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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH

4.1

4.2

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Wellicox, injektionsvaske, oplagsning
D.SP.NR
28226

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Wellicox

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Flunixin 50 mg
(som meglumin)

Hjeelpestoffer:

Phenol 5mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,5mg
Dinatriumedetat 0,1 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning.

Klar farvelgs til svag gul oplgsning, fri for partikler, med en let phenollugt.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg, svin og hest

Terapeutiske indikationer
Kveeg:

22. marts 2023

e Lindring af kliniske symptomer i forbindelse med respirationsvejslidelser samtidig med

korrekt antibiotikabehandling.
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4.3

4.4

4.5

Svin:

e Understgttende behandling i forbindelse med antibiotikabehandling af MMA-
(Mastitis- Metritis-Agalakti) syndrom.

e Understgttende febernedseettende behandling i forbindelse med respirationsvejslidelser
sammen med specifik antibiotikabehandling.

Hest:
e Lindring af beteendelse og smerte i forbindelse med lidelser i bevaegeapparatet
e Lindring af visceral smerte i forbindelse med kolik.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af kroniske lidelser i beveegeapparatet.

Bar ikke anvendes til dyr med hjerte-, lever- eller nyresygdom.

Bar ikke anvendes til dyr med gastrointestinale laesioner (sar eller blgdning i mave-
tarmkanalen).

Bar ikke anvendes ved heemorrhagiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for flunixinmeglumin, andre NSAID
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af kolik forarsaget af ileus og forbundet med
dehydrering.

Bar ikke bruges til keer/kvier inden for 48 timer far forventet kaelvning. | sadanne tilfelde
er der observeret en stigning i antallet af dgdfedte.

Overskrid ikke den angivne dosis eller behandlingsvarighed

Se ogsa pkt. 4.7 i produktresuméet.

Seerlige advarsler
Den underliggende arsag til betaendelsestilstanden eller kolik skal fastsettes og behandles
med passende anden behandling.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse til dyr yngre end 6 uger (kvaeg og hest) eller til eldre dyr kan give en forgget
risiko. Hvis sadan anvendelse ikke kan undgas, kan en reduceret dosis og ngje klinisk
overvagning af dyrene vaere pakravet.

Det anbefales, at dyr, der har veret i generel anastesi, ikke behandles med NSAID, der
haemmer prostaglandinsyntesen, far de er helt restitueret.

Undga brug til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, undtagen i tilfeelde af
endotoxaemi eller septisk shock.

| sjeeldne tilfeelde kan der ses shock, evt. med dedelig udgang, efter intravengs behandling
pga. stor meengde af propylenglykol i leegemidlet. Leegemidlet ber injiceres langsomt og
ved legemstemperatur. Injektionen bgr standses ved de farste tegn pa intolerance, og shock
behandles om ngdvendigt. Flunixin kan skjule Kliniske symptomer pga. dets
antiinflammatoriske egenskaber og saledes ogsa mulig resistens over for
antibiotikabehandling.

Det er kendt, at NSAID-preaeparater potentielt kan have tokolytisk virkning og kan forsinke
fadslen ved at hemme de prostaglandiner, der er vigtige for fgdslens igangseettelse. Brug
af preeparatet umiddelbart post partum kan interferere med den uterine involution og
afstadelse af fosterhinderne, og dermed forarsage tilbageholdt efterbyrd. Se ogsa pkt. 4.7.
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4.6

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Laegemidlet kan forarsage reaktion hos modtagelige personer.

Ved kendt overfglsomhed over for stoffer, der tilhgrer gruppen af ikke-steroide
antiinflammatoriske stoffer, bgr kontakt med veterinarleegemidlet undgas.
Intolerancereaktioner kan veere alvorlige.

Undga kontakt med hud eller gjne.

| tilfeelde af kontakt med huden skal det udsatte omrade vaskes med masser af vand og
sebe. Hvis symptomer vedvarer, skal der sgges leegehjalp.

| tilfeelde af kontakt med gjne skal gjnene vaskes med rent vand, og der skal sgges
leegehjeelp.

Undga risiko for indgift. Spis og drik ikke samtidig med anvendelse af leegemidlet. Vask
haenderne efter brug. I tilfelde af indgift skal der sgges legehjelp.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Ligesom for andre ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan der iagttages
bivirkninger i form af nyre- eller leveridiosyncrasi.

Hos kveeg og hest er der i sjeeldne tilfeelde iagttaget letale anafylaktiske reaktioner
(kollaps), hovedsagelig i tilslutning til hurtig intravengs injektion.

Bivirkninger i form af blgdninger, gastrointestinale laesioner (irritation, mavesar), opkast
0g nyresvigt kan ses, iser i dehydrerede eller hypovolemiske dyr kan iagttages meget
sjeeldent.

Efter intravengs injektion hos hest ses meget sjeldent blod i faeces eller vandig diarré.
Hos kveeg ses meget sjeeldent reaktion ved injektionsstedet efter intramuskuler injektion.

Legemidlet kan forsinke fgdsel og forgge antallet af dgdfgdte via en tokolytisk virkning
ved at heemme de prostaglandiner, der er vigtige for fgdslens igangseattelse. Brug af
praeparatet umiddelbart post partum kan resultere i tilbageholdt efterbyrd.

Se ogsa pkt. 4.7 i produktresuméet.

| tilfeelde af bivirkninger standses behandlingen og der sgges dyrleegehjelp.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:

Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
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4.7

4.8

4.9

Dreegtighed, diegivning eller eglegning

Laboratorieundersggelser har vist tegn pa fatal toksicitet af flunixin efter oral
administration (kanin og rotte) og intramuskulaer administration (rotte) ved maternelle
toksiske doser samt en ggning i draegtighedsperioden (rotte).

Laegemidlets sikkerhed hos dragtige hopper, avishingste og avistyre er ikke fastlagt. Ma
ikke anvendes til disse dyr.

Laegemidlets sikkerhed hos dreegtige keger og sger samt orner er fastlagt. Leegemidlet kan
anvendes til disse dyr med undtagelse af 48 timer far fadsel (se pkt. 4.3 og 4.6).
Laegemidlet bagr kun anvendes i de fgrste 36 timer post partum efter den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper, og behandlede dyr bar overvages for
tilbageholdt efterbyrd.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Undga samtidig anvendelse af andre NSAID eller anvendelse af disse inden for 24 timer,
da de kan forgge toksiciteten, iseer gastrointestinalt - selv ved lave doser af
acetylsalicylsyre.

Samtidig anvendelse af kortikoider kan forgge toksiciteten af begge leegemidler og forgge
risikoen for mavesar, hvorfor dette bar undgas.

Flunixin kan nedsztte effekten af nogle anti-hypertensive leegemidler ved hamning af
prostaglandinsyntesen, eks. diuretika, ACE-hammere og betablokkere.

Samtidig behandling med potentielt nyretoksiske midler, iseer aminoglykosider, bar
undgas.

Flunixin kan nedsztte renal udskillelse af nogle leegemidler og forgge toksiciteten, eks.
aminoglykosider.

Dosering og indgivelsesmade
Kveg og svin: intramuskular administration.
Kveeg og hest: intravengs administration.

Kveeg:
2 mg flunixin/kg kropsveegt, svarende til 2 ml/50 kg kropsvagt ved intravengs eller
intramuskuleer injektion en gang dagligt i 1-3 pa hinanden felgende dage.

Et injektionsvolumen stgrre end 20 ml skal deles og gives pa mindst 2 forskellige
injektionssteder.

Svin:

e Understgttende behandling i forbindelse med antibiotikabehandling af MMA.-
(Mastitis- Metritis-Agalakti) syndrom.
2 mg flunixin/kg kropsveegt, svarende til 2 mI/50 kg kropsveegt ved intramuskular
injektion en gang dagligt i 1-3 pa hinanden fglgende dage.

e Febernedsattende behandling i forbindelse med respirationsvejslidelser.
2 mg flunixin/kg kropsveegt, svarende til 2 ml/50 kg kropsvaegt én gang ved
intramuskuler injektion.

Det maksimale injektionsvolumen pr. injektionssted er 5 ml. Et injektionsvolumen
starre end 5 ml skal deles og gives pa forskellige injektionssteder.

Hest:
e Lindring af beteendelse og smerte i forbindelse med lidelser i bevaegeapparatet.
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1 mg flunixin/kg kropsveegt, svarende til 1 m1/50 kg kropsveegt ved intravengs
injektion en gang dagligt i 1-5 pa hinanden fglgende dage.

e Lindring af visceral smerte i forbindelse med kolik.
1 mg flunixin/kg kropsveegt, svarende til 1 m1/50 kg kropsveegt ved intravengs
injektion en gang dagligt. Behandlingen kan gentages 1 eller 2 gange ved tilbagefald.

Gummiproppen kan penetreres op til 10 gange. Ved behandling af store antal dyr,
anbefales brug af automatsprajte.

410  Overdosering
Overdosering er forbundet med gastrointestinal toksicitet. Symptomer pa ataxi og
inkoordination kan ogsa forekomme.

Hest: en forbigaende stigning i blodtrykket kan iagttages ved 3 gange den anbefalede dosis
(3 mg/kg legemsveegt) administreret intravengst.

Kveag: der blev ikke iagttaget nogen bivirkninger ved 3 gange den anbefalede dosis (6
mg/kg kropsvaegt) administreret intravengst.

Svin: smerte pa injektionsstedet og stigning i antallet af leukocytter blev iagttaget fra 2 mg
flunixin/kg administreret 2 gange dagligt.

4.11 Tilbageholdelsestid
Kveeg:
Slagtning: 10 dage(i.v.) / 31 dage (i.m.).
Melk: 24 timer (i.v.) / 36 timer (i.m.).

Svin:
Slagtning: 20 dage.

Hest:
Slagtning: 10 dage.
Melk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorica og antirheumatica, non-steroid,
fenamater.
ATCvet-kode: QM01AG90

51 Farmakodynamiske egenskaber
Flunixin (som meglumin) udviser en potent heemning af cyclooxygenase-systemet (COX).
Enzymet konverterer arachidonsyre til ustabile cykliske endoperoxider, der bliver &ndret
til prostaglandiner, prostacyklin og thromboxan. Nogle af disse prostanoider, eks.
prostaglandiner er involveret i mekanismer for inflammation, smerte og feber. Det er
haemning af syntesen af sadanne komponenter, der er baggrunden for flunixin meglumins
terapeutiske virkningsmekanismer.

Prostaglandiner er ogsa en del af andre fysiologiske processer. COX-ha&mmere er arsag til
nogle af bivirkningerne, eks. forandringer i mave-tarmkanalen og nyrer.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Prostaglandiner er involveret i den komplekse proces, der ligger til grund for
endotoxamisk shock.

Farmakokinetiske egenskaber

Kvag: Efter intramuskuleer injektion af en dosis pa 2 mg/kg opnas maksimal koncentration
pa 2,5 pg/ml ca. 30 minutter efter injektion.

Efter intravengs injektion fordeles flunixin hurtigt. Udskillelsen er langsom (ca. 4 timer).
Flunixin bindes i hgj grad til plasmaproteiner (>99 %).

Svin: Efter intramuskuler injektion af en dosis pa 2 mg/kg opnas maksimal koncentration
pa 4 pg/ml ca. 30 minutter efter injektion.

Efter intravengs injektion fordeles flunixin hurtigt. Udskillelsen er langsom (ca. 8 timer).
Flunixin bindes i hgj grad til plasmaproteiner (>98 %).

Hest: Efter intravengs injektion af en dosis pa 1 mg/kg fordeles flunixin hurtigt.
Halveringstid for udskillelse er 1,6 timer.
Flunixin udskilles hovedsageligt via nyrerne, i konjugeret form.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Phenol
Natriumformaldehydsulfoxylat
Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Propylenglycol

Fortyndet saltsyre

Vand til injektionsvaeske

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
lzegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning i glasflasker: 3 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C efter fgrste abning af den indre emballage.

Emballage

50, 100 eller 250 ml farvelgst heetteglas af Type Il glas, forseglet med chlorobutyl
gummiprop og aluminium-forsegling med en flip-off hette pa.

50, 100 eller 250 ml gennemsigtigt haetteglas af flerlagsplastik
(polypropylen/ethylenvinylalkohol/polypropylen) med bromobutyl gummiprop med
aluminiumshatte.
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1 heetteglas per aske.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Reprasentant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50207

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
27. maj 2013

10. DATO FOR AENDRING AF TEKSTEN
22. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

38051.docx Side 7 af 7



