B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Wellicox 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

21 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

FIunixinum .......cocceeveeieeneenieeecececeieees 50 mg

(jako flunixini megluminum)

Pomocné latky:

Fenol.....cocvoiiiiiiieeee e 5mg
Natrium-hydroxymethansulfinat...................... 2,5 mg
Dinatrium-edetat..................cooiiiin 0,1 mg

Bezbarvy az svétle zluty roztok, ¢iry a prakticky bez astic.

3. Cilové druhy zviirat

Skot, prasata a koné¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot:
- Zmimeéni klinickych pfiznakti respiracniho onemocnéni soucasné s vhodnou protiinfekéni
terapii.

Prasata:
- Podpora vhodné antibiotické terapie pii 1é€bé syndromu mastitis, metritis, agalakcie (MMA).
- Zmirnéni horecky souvisejici s respiracnim onemocnénim, pokud je pouzito ve spojeni se
specifickou antibiotickou 1écbou.

Koné:
- Zmimeéni zénétu a bolesti souvisejicich s muskuloskeletalnimi onemocnénimi.
- Zmimeni visceralni bolesti doprovazejici koliku.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s chronickymi muskuloskeletalnimi poruchami.

Nepouzivat tu zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi 1ézemi (gastrointestinalni ulcerace nebo krvéceni).
Nepouzivat v ptipadé hemoragickych poruch.

Nepouzivat v pripad¢ precitlivélosti na flunixin meglumin, dal§i NSAID nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s kolikou zptisobenou nepriichodnosti stfev (ileus) a provazenou dehydrataci.



Nepouzivat veterinarni 1€civy pfipravek u krav v pribéhu 48 hodin pfed ocekavanym terminem
porodu. V tomto ptipadé€ bylo pozorovano zvyseni poctu mrtvé narozenych telat.
Neptekracujte doporucenou davku a délku podavani.

6. Zv1astni upozornéni
Zvl1astni upozornéni:

Musi byt stanovena zakladni pfi¢ina zanétlivého stavu nebo koliky, kterou je nutné feSit vhodnou,
soucasné¢ podavanou léc¢bou.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti u zvirat mladSich Sesti tydni (skot a koné€) nebo u starych zvifat mize pfinaset dodatecna
rizika. Pokud se tomuto pouziti nelze vyhnout, je vhodné uvazit niz8§i davkovani a peclivy klinicky
dohled.

Neni vhodné podavat NSAID, ktera inhibuji syntézu prostaglandinu, zvifatim podstupujicim celkovou
anestezii, dokud zvitata po anestézii pln¢€ nenabyla védomi.

Vyvarujte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat s vyjimkou
pripadt endotoxémie nebo septického Soku.

Ve vzacnych piipadech se mize po intraven6znim podani vyskytnout Sok (potencidlné letalni), kvili
vysokému mnozstvi propylenglykolu ve veterindrnim 1é¢ivém pfipravku. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek
musi byt aplikovan pomalu a o teploté¢ odpovidajici teploté téla. Pfi prvnich pfiznacich intolerance
zastavte podavani, a pokud je to nutné, zahajte 1écbu Soku.

Vzhledem k protizanétlivym vlastnostem miize flunixin skryt klinické pfiznaky a tim i moznou
rezistenci k 1é¢b¢ antibiotiky.

NSAID jsou znadmy svym potencidlem oddalit porod prostfednictvim tokolytického efektu
zpusobeného inhibici prostaglandini dilezitych pfi vyvolani porodu.

Pouziti veterinarniho léCivého piipravku bezprostiedné po porodu muze narusit proces involuce
délohy a vypuzeni plodovych obalil, coz ma za nasledek zadrzeni placenty.

Viz bod ,,Bfezost a laktace”.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zviratim, ktera by mohla vstoupit do potravniho
tetézce volné Zijicich Zivocichi. V piipadé thynu nebo utraceni oSetfenych zvitat dbejte na to, aby se
téla nedostala do kontaktu s voln€ Zijicimi zivocichy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Flunixin meglumin je nesteroidni protizanétlive 1é¢ivo (NSAID). Veterinarni 1é¢ivy pripravek mize
vyvolat alergickou reakci u osob senzibilizovanych na NSAID. Lidé se znamou piecitlivélosti na
NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Hypersenzitivni reakce mohou byt zavazné.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze zptsobit podrazdéni klize a oc¢i.

Zabrante kontaktu s ktizi nebo oc¢ima.

V piipadé zasazeni kiize omyjte postizené misto velkym mnozstvim vody a mydlem. Pokud pfiznaky
pretrvavaji, vyhledejte Iékafskou pomoc.

V piipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte oci diikladné ¢istou vodou a vyhledejte Iékarskou pomoc.
Zabrante poziti ptipravku, pii manipulaci s pfipravkem nejezte nebo nepijte a po pouziti si umyjte
ruce. V piipadé poziti ptipravku vyhledejte Iékatskou pomoc.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Studie na laboratornich zvitatech podaly dikazy o fetotoxickém uc€inku flunixinu po peroralnim
podani (kralik a potkan) a po intramuskularnim podani (potkan) v davkach vyvolavajicich maternalni
toxicitu, a o prodlouzeni doby bfezosti (potkan).




Bezpecnost flunixinu u biezich klisen, chovnych hiebct a bykdl nebyla stanovena. Nepouzivejte u
téchto zviftat.

Bezpecnost flunixinu byla prokézana u biezich krav a prasnic a u kancii. Veterinarni 1é¢ivy piipravek
mize byt u téchto zvifat pouzivan, s vyjimkou obdobi 48 hodin pied porodem (viz bod Kontraindikace
a Nezadouci ucinky).

V obdobi prvnich 36 hodin po porodu by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem a u IéCenych zvitat je
tteba sledovat, zda nedoslo k zadrzeni placenty.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné nebo beéhem 24 hodin jina NSAID, protoze muze dojit k zvySeni toxicity,
predevsim gastrointestinalni, a to i pfi podani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové.

Soucasné podani kortikoidi mutze zvysit toxicitu obou piipravki a zvySit riziko vzniku
gastrointestinalni ulcerace. Je tfeba se mu proto vyvarovat.

Flunixin muze inhibici syntézy prostaglandinii snizit ucinek né€kterych antihypertenznich 1é¢ivych
pripravkd, jako jsou diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), a beta blokatory.
Je tfeba se vyvarovat souc¢asnému podani potencialné nefrotoxickych 1éCiv, zvlasté aminoglykosidu.
Flunixin muze snizovat vylucovani nékterych léCiv ledvinami a zvySovat jejich toxicitu, jako
napiiklad aminoglykosida.

Predavkovani:

Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. Muze se také objevit ataxie a priznaky poruch
koordinace.

U koni miize byt po intravendznim podani trojnasobku doporucené davky (3 mg/kg z.hm) pozorovano
prechodné zvyseni krevniho tlaku.

U skotu intravenozni podani trojnadsobku doporucené davky (6 mg/kg z.hm) nenavodilo nezadouci
ucinky.

U prasat byly po podani 2 mg flunixinu na kg z.hm dvakrat denné, hlaSeny bolestivé reakce v misté
injekéniho podani a zvyseni poctu leukocytt.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:
Vzacné Anafylaktické reakce (s kolapsem)!
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetienych zvifat): | Uhyn!
Velmi vzacné Krvaceni?, gastrointestinalni podrazdéni?, zaludeéni
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, ulcerace?
veetné ojedin€lych hlaseni): Poskozeni ledvin?

Reakce v misté injek¢éniho podani3

Neurcena frekvence Poruchy ledvin a jater*
(nelze odhadnout z dostupnych udaji) Oddaleni nastupu porodu?, narist mrtvé narozenych

mlad’at’, zadrzeni placenty®

'hlavné pfi rychlém intraven6znim podani
2 hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvifat



3 po intramuskularnim podani # idiosynkratické efekty
3 prostiednictvim tokolytického u¢inku inhibici prostaglandint, které jsou dulezité pro signalizaci

zahajeni porodu

¢ v ptipadech pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v obdobi bezprostiedné po porodu

Koné:

Vzacné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat):

Anafylaktické reakce (s kolapsem)!
Uhyn!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

Krvaceni?, gastrointestinalni podrazdéni?, zaludeéni
ulcerace?, krev ve vykalech, prijem (tekuty)
Poskozeni ledvin?

Neurcena frekvence

(nelze odhadnout z dostupnych udaji)

Poruchy ledvin a jater?
Oddaleni nastupu porodu?, narst mrtvé narozenych
mlad’at*, zadrzeni placenty?

hlavné pfi rychlém intravendznim podani

2 hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvifat

3 idiosynkratické efekty

4 prostiednictvim tokolytického u¢inku inhibici prostaglandind, které jsou dulezité pro signalizaci

zahajeni porodu

3 v piipadech pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v obdobi bezprostiedné po porodu

Prasata:

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Krvaceni', gastrointestinalni podrazdéni!, zalude¢ni
ulcerace!, zvraceni!

Poskozeni ledvin!

Neurcena frekvence
(nelze odhadnout z dostupnych tdaji)

Poruchy ledvin a jater?
Oddaleni nastupu porodu?, narst mrtvé narozenych

mlad’at®, zadrzeni placenty*

Thlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvitat

2 idiosynkratické efekty

3 prostfednictvim tokolytického G¢inku inhibici prostaglandind, které jsou dulezité pro signalizaci

zahajeni porodu

4 v ptipadech pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v obdobi bezprostfedné po porodu

V ptipadé nezadoucich ucinkl ukoncete 1é¢bu a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

HIaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékafe. Nezadouci U€inky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci
s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim

narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éCiv

Hudcova 232/56a
621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Skot: intramuskularni a intraven6zni podani

Prasata: intramuskularni podani

Koné: intraven6zni podani

Pied podanim by méla byt piesné stanovena ziva hmotnost.

Skot:
2 mg flunixinu na kg z.hm., coz odpovidd 2 ml roztoku na 50 kg Z.hm. podaného jednou denné
intraven6zn¢ nebo intramuskularné po dobu 1 az 3 po sob¢ jdoucich dni.

Mnozstvi ptipravku vétsi nez 20 ml by mélo byt rozdéleno a podano na nejméné 2 riizna mista
injek¢éniho podani.

Prasata:

- Podpora vhodné antibiotické terapie pii 16cb¢ syndromu MMA (mastitis, metritis, agalakcie):

2 mg flunixinu na kg z.hm., coz odpovida 2 ml roztoku na 50 kg zZ.hm. podaného jednou denné po
dobu 1 az 3 po sob¢ jdoucich dni.

- Ke zmirnéni horecky souvisejici s respiracnimi onemocnénimi:
2 mg flunixinu na kg z.hm., coz odpovida 2 ml roztoku na 50 kg z.hm, jednorazovym podanim.

Maximalni mnozstvi piipravku aplikovaného do jednoho mista injekéniho podéni by nemélo
presahnout 5 ml. Mnozstvi piipravku vétsi nez 5 ml by mélo byt rozdéleno a podano na
rizna mista injekéniho podani.

Koné:

- Ke zmiméni zanétu a bolesti souvisejicich s muskuloskeletalnimi onemocnénimi:

1 mg flunixinu na kg z.hm., coz odpovida 1 ml roztoku na 50 kg zZ.hm. podaného jednou denné po
dobu 1 az 5 po sob¢ jdoucich dni.

- Ke zmirnéni visceralni bolesti souvisejici s kolikou.

1 mg flunixinu na kg Z.hm., coz odpovida 1 ml roztoku na 50 kg z.hm. podaného jednou denn¢. Lécba
muze byt opakovana jednou nebo dvakrat, pokud se kolika vraci.

Zatku lze propichnout max. 10krat. Pokud oSetfujete velké skupiny zvifat najednou, pouzijte injek¢ni
automat.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Skot:
Maso: 10 dni (i.v. podani) / 31 dni (i.m. podéni)
MIéko: 24 hodin (i.v. podani) / 36 hodin (i.m. podani).

Prasata:
Maso: 20 dni



Koné:

Maso: 10 dni

MIéko: Veterinarni 1€Civy pfipravek nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
MA: 96/038/13-C

Papirové krabicka s jednou 50ml, 100ml nebo 250ml sklenénou injekéni lahvickou
Papirova krabicka s jednou 50ml, 100ml nebo 250ml plastovou injekéni lahvickou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

nebo

Vetem S.p.A., Lungomare L. Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italie

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti
Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladand nizka expozice predstavuje relativné
nizké riziko.




