1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Finadyne vet 50 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle ja sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Fluniksiinimeglumiini vastaten fluniksimia 50 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koos tumus, jos timai tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Natriumfosfaattidodekahydraatti 4,0 mg
Fenoli 5,0 mg
Dinatriumedetaatti

Natriumformaldehydisulfoksylaatti

Propyleeniglykoli 2072 mg
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Kirkas, viriton tai vaaleankeltainen luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aseptiset kiputilat hevosella ja naudalla.

Aseptiset kiputilat sekd PPDS:n (postpartum dysgalactia syndrome) (ent. MMA) tukihoito sioilla.
Tukihoitona infektiosairauksissa (esim. kolimastiitti naudalla ja endotoksemia hevosella).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttad eldimilld, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten sairaus tai alttius
ruoansulatuskanavan haavaumille tai verenvuodoille. Viltd kayttod kuivuneille ja hypovoleemisille

eldimille, seké eldimille, joilla on matala verenpaine, koska munuaistoksisuuden suurenemisen riski on

mahdollinen.

Valmistetta ei tule kdyttda lehmilld 48 tuntiin ennen odotettua poikimista.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset




Lihaksensisdinen antotapa eiole hyvéksytty hevoselle, koska kéytettivissi ei ole riittévid
jadmiselvityksid varoajan asettamiseksi.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Valtimonsisdistd injektiota on syytd vilttdd. Valtimoon annettu injektio saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksina mm. ataksiaa, inkoordinaatiota ja hyperventilaatiota, jotka havidvit itsestdén
muutamassa minuutissa.

Alle kuuden viikon ikiisilld eldimilld valmisteen kdytt6on voi liittyd suurentunut haittavaikutusten
riski. Mikéli kdyttod ei voi vilttdad, on annoksen pienentdmistd harkittava tapauskohtaisesti.
Valmisteen kiyttdd hypovoleemisilla eldimilla tulee valttdd paitsi, kun kyseessé ovat endotoksemia tai
septinen shokki.

On suositeltavaa, ettei steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd, jotka inhiboivat
prostaglandiini-synteesid, kdytetd yleisanestesian yhteydessi ennen kuin eldin on tiysin toipunut
nukutuksesta.

Tulehduskipulddkkeiden tiedetdén voivan viivéstyttdd synnytystd tokolyyttisen vaikutuksen kautta
inhiboimalla prostaglandiineja, jotka ovat tirkeitd synnytyksen kdynnistymiselle. Valmisteen kayttd
valittdmasti synnytyksen jilkeen voi héiritd kohdun involuutiota ja sikidkalvojen poistumista , jolloin
seurauksena on jilkeisten jadminen. Katso myos kohta 3.7.

Injektoi hitaasti, koska propyleeniglykolipitoisuudesta voi aiheutua hengenvaarallisia sokkioireita.
Tuotteen lAmpdtilan tulisi olla lahelld kehon lampdétilaa. Lopeta injektio heti ensimmaéisten
sokkioireiden jélkeen ja aloita tarvittaessa sokkihoito.

Fluniksiini on myrkyllisti haaskalinnuille. Ali anna valmistetta eliimille, jotka voivat paityi
luonnonvaraisten eldinten syoméksi. Jos ladkittyjd eldimid kuolee tainiitd joudutaan lopettamaan,

varmista, etteivit ne pdddy luonnonvaraisten eldinten saataville.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkettd eliimille antavanhenkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fluniksinille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Valmiste voi aiheuttaa valmisteen késittelijélle yliherkkyysreaktioita syotynd tai ihokontaktin kautta.
Vilta kosketusta ihon tai silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu iholle, pese kontaminoitunut ihoalue
vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele siiméit runsaalla vedelld ja kddnny vélittomésti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Pese kitesi kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvdt ympériston suojeluun:

Katso kohta 4.3.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika:

Hyvin harvinainen* Anafylaksia, mahan drsytys, mahahaava, ataksia




(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

* IImoitettu valmisteen markkinoille tulon jilkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Valmistetta ei tule antaa ensimmaéisten 36 tunnin aikana synnytyksen jilkeen muutoin kuin hoitavan
eldinlddkirin hyoty/haitta-arvioinnin perusteella ja tilloin eldintd tulee seurata jilkeisten jadmisen
varalta.

Ei saa kdyttda tineille tammoille. Turvallisuustutkimuksia tiineilld tammoilla ei ole tehty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd eitule kdyttdd 24 tunnin aikana valmisteen
kaytosta.

Jotkut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet sitoutuvat suurelta osin plasman proteiineihin.
Kilpailu muiden suuressa méérin sitoutuvien aineiden kanssa voi johtaa myrkytystilaan. Aineiden, jotka
saattavat olla munuaistoksisia samanaikaista kiyttod tulisi valttaa.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Hevonen: 1,1 mg/kg (1 ml/45 kg) iv kerran vuorokaudessa enintddn viden péivdn ajan.

Nauta: 2,2 mg/kg (2 ml/45 kg) iv kerran vuorokaudessa enintddn kolmen péivin ajan.

Sika: 2,2 mg/kg (2 ml/45 kg) im syville (5 cm) niskalihakseen kerran vuorokaudessa 1-3 péivin ajan.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldiimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Yliannostus voi johtaa ruuansulatuskanavahiiridihin.
Y Lannostustapauksissa oireidenmukainen hoito on aloitettava.

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito:
Nauta: 1 vrk

Teurastus:
Nauta: Lv. 4 vrk



Sika: 1m. 19 vrk
Hevonen: 1iv. 1 vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:
QMO1AG90

4.2 Farmakodynamiikka

Fluniksiinimeglumiini on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike, jolla on anti-inflammatorinen ja
antipyreettinen vaikutus. Lé#dkeaine ei kuulu huumausaineisiin.

Fluniksiinimeglumiinin aktiivinen osa on fluniksiini, joka syklo-oksigenaasientsyymid estimalld estia

prostaglandiinien synteesid ja toisaalta ehkiisee prostaglandinien vaikutuksen keskushermoston
kohdesoluihin.

Prostaglandiinit muodostuvat rasvahapoista, joita on normaalisti kudoksissa. Prostaglandiineja ei ole
kudoksiin varastoituneena - niilli on hyvin lyhyt olemassaoloaika (yleensi alle 5 minuuttia).
Prostaglandiineja syntyy jatkuvasti kaikkialla elimistdssé ja niiden katsotaan olevan elintoiminnoille
valttAimattomid aineita.

Prostaglandiinipitoisuus nousee kudosvaurioiden yhteydessd; mekaaninen vaurio, bakteeri-infektio,
stressijne. lisddvit prostaglandiinituotantoa huomattavasti. Fluniksiini ehkdisee
vaikutusmekanismillaan tulehdusoireita ja luo ndin elimistolle edellytykset kudosvaurioiden
paranemiseen.

4.3 Farmakokinetiikka

Fluniksiini absorboituu nopeasti injektiokohdasta eri kudoksiin.

Hevosella saavutetaan maksimaalinen seerumikonsentraatio 1—1,5 tunnissa. Puolintumisaika on 1,6
tuntia kerta-annoksen jilkeen. Mitattavia pitoisuuksia on seerumissa n. § tuntia.

Erittyminen tapahtuu lannassa ja virtsassa. Naudalla puolintumisaika on 8 tuntia laskimonsisdisen
kerta-annoksen (1,1 mg yhté elopainokiloa kohden) jilkeen.

Ympiris tovaikutukset

Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille vaikkakin pieni altistus johtaa pieneen riskiin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jialkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.



Ei saa jadtya.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 ml ja 100 ml injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu punaisella butyylikumitulpalla (West
Co., PH 21/50 RB) ja alumiinisinetill4.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9482

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myntdmispdivimadra: 27/05/1987

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30.12.2022

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Finadyne vet 50 mg/ml injektionsvitska, 10sning for hist, ndtkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
AKktiv substans:

Flunixinmeglumin motsvarande flunixin 50 mg

Hjilpimnen:
Kvantitativ
sammans dttning om
Kyvalitativ sammanséittning av hjilpidmnen och andra informationen behovs
bestindsdelar for korrekt
adminis trering av
likemedlet
Natriumfosfatdodekahydrat 4,0 mg
Fenol 5,0 mg
Dinatriumedetat
Natriumformaldehydsulfoxylas
Propylenglykol 207,2 mg
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till Lusgul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist, notkreatur, svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aseptiska smarttillstind hos hést och notkreatur.

Aseptiska smarttillstdnd samt stodbehandling vid PPDS (postpartum dysgalactia syndrome) (f.d.
MMA) hos svin.

Stodbehandling vid infektionssjukdomar (t.ex. kolimastit hos notkreatur och endotoxemi hos hést).

3.3 Kontraindikationer

Far inte anvéndas till djur med hjért-, lever- eller njursjukdom eller 6kad benégenhet for sar eller
blodningar i mag-tarmkanalen. Undvik anvéndning hos uttorkade eller hypovolemiska djur samt djur
med lagt blodtryck pa grund av en eventuell hogre risk for njurtoxicitet.

Liakemedlet ska inte anvindas pa notkreatur 48 timmar fore forvantad kalvning,

Far inte anvéindas vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpdmne.



3.4 Sirskilda varningar

Intramuskuldr administration &r inte godkdnd for hdst, eftersom det inte finns tillréckliga
resthaltsstudier for att faststélla karenstiden.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Intraarteriell injektion bor undvikas. Injektion i artdren kan orsaka biverkningar sa som ataxi,
koordinationsstérningar och hyperventilation, som forsvinner av sig sjilv inom nagra minuter.

Anvindning av likemedlet till djur yngre &n sex veckor kan ge hogre risk for biverkningar. Ifall
anvindningen inte kan undvikas ska dosminskning Gvervégas i varje enskilt fall.

Anvindning av likemedlet till hypovolemiska djur ska undvikas forutom da det ar fragan om
endotoxemi eller septisk chock.

Det rekommenderas att icke-steroida antiinflammatoriska likemedel som himmar
prostaglandinsyntesen inte anvénds i samband med allménanestesi forran djuret har &terhdmtat sig helt
fran anestesin.

Anti-inflammatoriska likemedel 4r kéinda for att kunna fordrdja forlossningen genom en tokolytisk
effekt genom att hamma prostaglandiner som é&r viktiga for forlossningsinduktionen. Anvéndning av
detta likemedel omedelbart efter forlossningen kan stora uterin involution och utstétning av
fosterhinnorna, vilket kan resultera i kvarbliven efterbord. Se dven avsnitt 3.7.

Injicera ldngsamt eftersom propylenglykolkoncentrationen kan orsaka livshotande chocksymtom.
Produktens temperatur ska vara néra kroppens temperatur. Avsluta injektionen omedelbart efter forsta
chocksymtom och paborja chockbehandling om nddvéndigt.

Flunixin &r toxiskt for asdtande faglar. Administrera inte till djur som kan bli 4tna av vilda djur. Vid
dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir tillgangliga for vilda
djur.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot flunixin bor undvika kontakt med Iikemedlet.

Likemedlet kan orsaka overkénslighetsreaktioner oralt eller via hudkontakt for personen som
handskas med produkten. Undvik kontakt med huden och 6gonen. Om likemedlet kommer i
hudkontakt, tvitta det kontaminerade hudomradet med vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj 6gonen med rikligt med vatten och uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

Se avsnitt 4.3.
3.6 Biverkningar

Notkreatur, hist, svin:

Mycket sillsynta* Anafylaxi, magirritation, magsar, ataxi

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




* Har rapporterats efter marknadsintroduktionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Likemedlet ska endast anvindas inom de forsta 36 timmarna efter forlossningen efter ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning och behandlade djur bor 6vervakas med avseende pé kvarbliven
efterbord.

Anvind inte till driktiga ston. Sdkerhetsstudier har inte utforts pa dréktiga ston.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel ska inte anvindas inom 24 timmar efter
anvindning av likemedlet.

Nagra icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel binder i hog grad till plasmaproteiner. Konkurrens
med andra substanser med hdg bindningsgrad kan leda till forgiftning. Samtidig anvidndning med
substanser som kan vara njurtoxiska ska undvikas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hast: 1,1 mg/kg (1 ml/45 kg) iv en gang per dygn i hogst 5 dagar.

Notkreatur: 2,2 mg/kg (2 ml/45 kg) iv en gdng per dygn i hogst 3 dagar.

Svin: 2,2 mg/kg (2 ml/45 kg) im djupt (5 cm) i nackmuskeln en géng per dygn i 1-3 dagar.

For att sékerstilla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgédrder och motgift)

Overdosering kan leda till storningar i mag-tarmkanalen.
Vid overdosering ska symtomatisk behandling paborjas.

3.11 Sarskildabegrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Mjolk:
Notkreatur: 1 dygn

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: iv. 4 dygn
Svin: im. 19 dygn
Hast: iv. 1 dygn



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AG90

4.2 Farmakodynamik

Flunixinmeglumin hér till icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och har en antiinflammatorisk
och antipyretisk effekt. Likemedlet dr inte narkotikaklassat.

Den aktiva delen av flunixinmeglumin &r flunixin som genom att hdmma cyklooxigenasenzymet
hammar prostaglandinsyntesen och & andra sidan himmar effekten av prostaglandiner pa mélcellerna i
centrala nervsystemet.

Prostaglandiner bestér av fettsyror som normalt finns i vivnaderna. Prostaglandiner finns inte lagrade i
vavnaderna — de har en mycket kort livslingd (vanligen mindre dn 5 minuter). Prostaglandiner bildas
stindigt Gverallt i kroppen och de anses vara nddvéandiga for de vitala funktionerna.
Prostaglandinkoncentrationen okar i samband med vévnadsskador; mekanisk skada, bakterieinfektion,
stress osv. Okar prostaglandinproduktionen betydligt. Genom sin verkningsmekanism forebygger
flunixin inflammationssymtomen och skapar saledes forutsattningar for att vivnadsskadorna ska lika.
4.3 Farmakokinetik

Flunixin absorberas snabbt fran injektionsstéllet till olika vdvnader.

Maximal serumkoncentration uppnas hos hést efter 1-1,5 timmar. Halveringstiden &r 1,6 timmar efter
en engangsdos. Mitbara virden kvarstér i serum i ca 8 timmar.

Utsondringen sker via faeces och urin. Halveringstiden hos notkreatur dr 8 timmar efter en intravends
engdngsdos (1,1 mg/kg kroppsvikt).

Miljoegenskaper

Flunixin &r toxiskt for asdtande faglar, men forvéintad liten exponering anses medfora lag risk.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibilite ter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



50 ml och 100 ml injektionsflaska (av typ I glas) forsluten med réd butylgummipropp (West Co., PH
21/50 RB) och aluminiumférsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9482

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 27/05/1987

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.12.2022

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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