BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Wellicox 50 mg/ml, injektionsvatska, 16sning till nétkreatur, svin och hést

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

FIUNIXIN o 50 mg
(som meglumin)

Hjalpamnen:

FENOL ..o 5mg
Natriumformaldehydsulfoxylat ....................... 2,5mg
Dinatriumedetat..................oooiiiiinn.. 0,1 mg

Farglos till blekgul Klar partikelfri 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hast

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:
For lindring av sjukdomssymptom vid luftvagsinfektion tillsammans med lamplig
antibiotikabehandling.

Svin:
For att stodja 1amplig antibiotikabehandling vid behandling av mastit-metrit-agalakti syndromet.
For lindring av feber vid luftvagssjukdomar i samband med specifik antibiotikabehandling.

Hast:
For lindring av inflammation och smarta i muskler, leder och skelett.
For lindring av buksmarta vid kolik.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett.

Anvénd inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte till djur med sar eller blédningar i magtarmkanalen.

Anvand inte vid blédningsrubbningar.

Anvénd inte vid 6verkénslighet mot flunixinmeglumin, andra NSAIDs (icke-steroida
antiinflammatoriska medel) eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till uttorkade djur med kolik orsakad av tarmvred.

Anvénd inte lakemedlet till kor inom 48 timmar fore beraknad kalvning. Vid denna typ av behandling
har en 6kning av antalet dodfddslar observerats.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Den underliggande orsaken till inflammationen eller koliken skall bestammas och behandlas med
lamplig samtidig behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av djur yngre &n 6 veckor (notkreatur, hast) eller gamla djur kan innebéra en 6kad risk.
Om denna anvandning inte kan undvikas, kan dessa djur behdva behandlas med en lagre dos och
noggrann évervakning av tillstandet.

NSAID-preparat som hammar prostaglandinsyntesen bor inte ges till djur som genomgatt narkos
forran de ar fullt aterstallda.

Undvik anvandning till uttorkade djur, djur med lag blodvolym eller Iagt blodtryck, férutom vid
behandling av endotoxemi (blodforgiftning) eller septisk chock.

| sallsynta fall kan (potentiellt dodlig) chock uppsta efter intravends injektion pa grund av halten
propylenglykol i detta lakemedel. Lakemedlet maste injiceras langsamt och vid kroppstemperatur.
Avbryt injektionen direkt vid tecken pa intolerans, och behandla mot chock om nédvandigt.

Pa grund av dess antiinflammatoriska egenskaper kan flunixin délja kliniska symptom och darfor
ocksa en majlig antibiotikaresistens.

Det &r kéant att NSAID-preparat kan forsena forlossningen genom en tokolytisk effekt; inhibering av
prostaglandiner som signalerar for forlossningens igangsattande. Anvandning av det
veterinarmedicinska lakemedlet direkt efter forlossning kan stora livmoderns involution (atergang till
tidigare utseende) och utdrivning av fosterhinnorna vilket kan resultera i kvarhallen placenta. Se dven
avsnitt ”Draktighet och laktation”

Flunixin ar giftigt for faglar som &r asétare. Administrera inte lakemedlet till djur som kan
nanaringskedjan for vilda djur. Sakerstall att behandlade djur som avlivas eller dor inte blir
tillgangliga for den vilda faunan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Flunixinmeglumin &r ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID). Lakemedlet kan orsaka
allergiska reaktioner hos ménniskor som ar sensibiliserade for NSAID. Méanniskor med kéand
Overkanslighet mot NSAID lakemedel bor undvika kontakt med det lakemedlet.
Overkanslighetsreaktioner kan vara allvarliga.

Lakemedlet kan orsaka hud- och égonirritation

Undvik kontakt med hud eller égon.

Vid hudkontakt; tvatta det exponerade hudomradet med tval och rikligt med vatten. Uppsok lakare om
symtom kvarstar.

Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med rent vatten och uppsok lékare.

Undvik risk for intag. At eller drick inte vid anvandning av liakemedlet och tvétta hianderna efter
anvéandning. Vid oavsiktligt intag av lakemedlet, uppsok lakare.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och laktation:

Forsoksdjurstudier har visat fosterskadande effekter av flunixin efter oral administrering (rétta, kanin)
och intramuskular administrering (ratta) vid doser skadliga fér modern, samt aven en forlangd
dréktighet (ratta).

Sakerheten av flunixin har inte undersokts hos dréaktiga ston, avelshingstar och tjurar. Anvand inte till
dessa djur.

Sakerheten av flunixin har visats hos draktiga kor och suggor samt hos galtar. Ldkemedlet kan
anvéndas till dessa djur, forutom inom 48 timmar fore forlossning (se avsnitt ”Kontraindikationer och
Biverkningar”).

Lakemedlet ska endast ges de forsta 36 timmarna efter forlossning i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning, och behandlade djur ska undersokas for kvarhallen moderkaka.

Interaktioner med andra lakemedel och dévriga interaktioner:




Administrera gj tillsammans eller inom 24 timmar med andra NSAID, da det kan resultera ytterligare
eller 6kad frekvens av biverkningar, sarskilt i mag-tarmkanalen, dven vid laga doser acetylsalicylsyra.
Samtidig behandling med kortikosteroider kan 6ka skadligheten hos bagge substanserna och 6ka
risken for sar i mag-tarmkanalen. Det bor darfor undvikas.

Flunixin kan genom hamning av prostaglandinsyntesen minska effekten av vissa blodtryckssankande
lakemedel sdsom diuretika, ACE-hdmmare och betablockare.

Samtidig behandling med potentiellt njurskadliga lakemedel, sarskilt aminoglykosider, bor undvikas.
Flunixin kan reducera utséndring via njurarna av vissa ldkemedel och darmed ¢ka deras toxicitet, t.ex.
aminoglykosider.

Overdosering:
Overdosering ar forknippat med biverkningar i mag-tarmkanalen. Okoordinerade muskelrérelser och

andra koordinationsproblem kan ocksa uppsta.

Hos hast, intravendst administrerad 3 ganger rekommenderad dos (3 mg/kg kroppsvikt), kan en
overgaende blodtrycksokning observeras.

Hos nétkreatur intravendst administrerade 3 ganger rekommenderad dos (6 mg/kg kroppsvikt) sags
inga biverkningar.

Hos gris administrerad 2 mg flunixin/kg tva ganger per dag rapporterades smartsamma reaktioner vid
injektionsstéllet och en dkning av antalet vita blodkroppar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Séllsynta Anafylaktiska reaktioner (6verkéanslighetsreaktioner som
H 1
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | '€der till kollaps)

Dodsfall
Mycket sallsynta Blodningar?, irritation i mag-tarmkanalen, magsar?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Njurskador?

djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade): Reaktioner vid injektionsstéllet

Obestdmd frekvens (kan ej Njur- eller leverbiverkningar*

Uppskattas fran tillgangliga data) Forsenad forlossning®, okad risk for dodfodslars, kvarhallen

placenta (moderkaka)®

Yframst vid snabb intravends injektion
2 framst hos uttorkade djur och djur med for lag blodvolym.

Sefter intramuskular injektion
“piverkningar som inte &r orsakade av nagon kand farmakologisk mekanism

Sgenom en effekt som forhindrar sammandragningar; hamning av prostaglandiner som signalerar for
forlossningens igangsattande

bvid anvandning av lakemedlet direkt efter forlossning

Hast:

Sallsynta Anafylaktiska reaktioner (0verkanslighetsreaktioner som

H 1
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | 'éder till kollaps)
Dodsfall




Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

Blodningar?, gastrointestinala lesioner (irritation i mag-
tarmkanalen, magsar)?, blod i tracken, flytande diarré?

Njurskador?

inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan ej
uppskattas fran tillgangliga data)

Njur- eller leverbiverkningar®

Forsenad forlossning*, okad risk for dodfodslar®, kvarhallen
placenta®

! framst vid snabb intravenos injektion.
2 framst hos uttorkade djur och djur med for 1ag blodvolym.

Spiverkningar som inte ar orsakade av ndgon kand farmakologisk mekanism

*# genom en effekt som férhindrar ssmmandragningar; hdmning av prostaglandiner som signalerar for
forlossningens igangsattande

®vid anvéandning av lakemedlet direkt efter forlossning

Svin:

Mycket séllsynta

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

Blodningar?, gastrointestinala lesioner? (irritation i mag-
tarmkanalen, magsar), krakningar!

Njurskador?

Obestamd frekvens (kan ]
uppskattas fran tillgangliga data)

Njur- eller leverbiverkningar?

Forsenad forlossning?, okad risk for dodfodslar®, kvarhallen
placenta*

! framst hos uttorkade djur och djur med for lag blodvolym.
Zpiverkningar som inte ar orsakade av nagon kand farmakologisk mekanism

3genom en effekt som férhindrar sammandragningar; hamning av prostaglandiner som signalerar for
forlossningens igangsattande

4 vid anvandning av lakemedlet direkt efter forlossning
Vid biverkningar, avbryt behandlingen och kontakta veterinar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur: intramuskulér och intravends anvéndning
Svin: intramuskuldr anvandning
Hast: intravends anvéndning


http://www.lakemedelsverket.se/

Kroppsvikten ska faststallas sa noggrant som majligt innan administrering.

Notkreatur:
2 mg flunixin per kg kroppsvikt, motsvarande 2 ml Idsning per 50 kg kroppsvikt, via intravends eller
intramuskular injektion en gang dagligen under 1 till 3 dagar i foljd.

En injektionsvolym 6verstigande 20 ml bor delas upp och administreras vid minst tva olika
injektionsstéllen.

Svin:

For att stodja 1&mplig antibiotikabehandling vid behandling av mastit-metrit-agalakti syndromet:

2 mg flunixin per kg kroppsvikt, motsvarande 2 ml l6sning per 50 kg kroppsvikt, en gang dagligen
under 1 till 3 dagar i foljd.

For lindring av feber vid luftvégssjukdomar:
2 mg flunixin per kg kroppsvikt, motsvarande 2 ml l6sning per 50 kg kroppsvikt, en gang dagligen.

Injektionsvolymen bor begransas till 5 ml per injektionsstélle. En injektionsvolym overstigande 5 ml
bor delas upp och ges vid olika injektionsstallen.

Hast:
For lindring av inflammation och smarta i muskler, leder och skelett: 1 mg flunixin per kg kroppsvikt,
motsvarande 1 ml I6sning per 50 kg kroppsvikt, en gang dagligen under 1 till 5 dagar i foljd.

For lindring av buksmarta vid kolik: 1 mg flunixin per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml 16sning per 50
kg kroppsvikt, en gang dagligen. Behandlingen kan upprepas en till tva ganger om koliken
aterkommer.

Locket pa injektionsflaskan kan punkteras upp till 10 ganger. Anvéand en automatspruta nar stora
grupper av djur ska behandlas pa en gang.
9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt 8.

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar (intravends injektion) / 31 dagar (intramuskuldr injektion).
Mijolk: 24 timmar (intravends injektion) / 36 timmar (intramuskular injektion).

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 20 dagar

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar
Mjolk: Ej godkant for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta ppnandet av innerforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
47614

Kartong med en injektionsflaska av glas innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Kartong med en injektionsflaska av plast innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

2024-01-12

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiéere

33500 Libourne

Frankrike

eller

Vetem S.p.A.

Lungomare L. Pirandello 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Ceva Animal Health AB
Annedalsvédgen 9

227 64 Lund

Tel: +46 46 12 81 00
kontakt@ceva.com

17.  Ovrig information

Miljoegenskaper:
Flunixin ar giftigt for asatande faglar, men forvantad liten exponering anses medfora 1ag risk.


mailto:kontakt@ceva.com

