CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Wellicox 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

Allevinix 50 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fluniksyna 50 mg

(w postaci fluniksyny z megluming)

Substancje pomocnicze:

Fenol 5 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Bezbarwny do blado z6ttego roztwdr, klarowny i wolny od czastek statych, o delikatnym zapachu
fenolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie 1 konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
- Lagodzenie objawéw klinicznych choréb uktadu oddechowego w leczeniu skojarzonym z
odpowiednig terapig przeciwzakazng.

Swinie:

- Wspomagajaco w antybiotykoterapii syndromu MMA.

- Lagodzenie goraczki zwiazanej z chorobami uktadu oddechowego w terapii skojarzonej z
odpowiednim leczeniem antybiotykami.

Konie:
- Lagodzenie stanu zapalnego i b6lu zwigzanego ze schorzeniami uktadu mig$niowo-szkieletowego.
- Lagodzenie bélu trzewnego zwiazanego z kolka.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na przewlekte schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego.
Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na schorzenia serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami w obrebie uktadu pokarmowego (owrzodzenie uktadu
pokarmowego lub krwawienie).

Nie stosowa¢ w przypadku istniejgcych zaburzen krwotocznych.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na fluniksyn¢ z megluming, inne NLPZ lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z kolka wywotang niedroznoscig jelit potaczona z odwodnieniem.

Nie stosowac u kréw na 48 godzin przed spodziewanym porodem. W takich przypadkach
obserwowano zwigkszong liczbe poronien.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek i czasu leczenia.

Patrz takze punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jednoczesnie z rozpoczeciem leczenia produktem nalezy okresli¢ przyczyne¢ stanu zapalnego lub kolki
i podda¢ ja odpowiedniej terapii.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia (bydto i konie) oraz u zwierzat starych moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli uzycie leku jest konieczne, nalezy rozwazy¢ obnizenie
dawki oraz wdrozy¢ szczeg6lng opieke lekarska.

Nie zaleca si¢ podawania lekow z grupy NLPZ, hamujacych synteze prostaglandyny, zwierzetom
poddawanym znieczuleniu ogdlnemu do czasu catkowitego wybudzenia.

Nalezy unika¢ podawania leku zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub hipotensja, z
wylaczeniem przypadkoéw endotoksemii lub wstrzasu septycznego.

Ze wzgledu na duza zawarto$¢ glikolu propylenowego w produkcie leczniczym, w rzadkich
przypadkach po podaniu dozylnym moze wystapi¢ (potencjalnie §miertelny) wstrzas. Produkt nalezy
podawac powoli po doprowadzeniu do temperatury ciala. Nalezy przerwaé¢ podawanie jesli pojawia
si¢ pierwsze symptomy nietolerancji i w razie konieczno$ci podjac terapi¢ przeciwwstrzasowa.

Ze wzgledu na swoje wiasciwosci przeciwzapalne, fluniksyna moze maskowac objawy kliniczne, a co
za tym idzie takze oporno$¢ na antybiotykoterapie.

Ze wzgledu na dziatanie tokolityczne, polegajace na hamowaniu waznych w sygnalizacji rozpoczgcia
porodu prostaglandyn, NLPZ potencjalnie moga op6znia¢ pordd. Zastosowanie produktu
bezposrednio po porodzie moze zakléca¢ inwolucje macicy i wydalanie blon ptodowych, prowadzac
do zatrzymania fozyska.

Patrz takze punkt 4.7

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

U os6éb wrazliwych moga wystapi¢ reakcje po kontakcie z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Reakcje nadwrazliwo$ci moga by¢ powazne.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub oczami.

W przypadku kontaktu produktu ze skérg nalezy zmy¢ narazong powierzchni¢ duza iloSciag wody z
mydiem. Jesli objawy utrzymuja si¢, nalezy zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy doktadnie przemy¢ oczy czysta woda oraz zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska.

Nalezy unika¢ potkniecia produktu. Nie jes¢ i nie pi¢ w czasie stosowania produktu, a po
zastosowaniu umy¢ rece. W przypadku potkniecia produktu nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, mozna zaobserwowacé
dziatania niepozadane dotyczace idiosynkratycznych reakcji ze strony nerek lub watroby.

W rzadkich przypadkach obserwowano $miertelne reakcje anafilaktyczne (zapas¢) u bydta i koni,
gléwnie podczas szybkiego wstrzykiwania dozylnego.



Bardzo rzadko wystapi¢ moga dziatania niepozadane takie jak krwawienie, zmiany zoladkowo-
jelitowe (podraznienie, owrzodzenie zotadka), wymioty i uszkodzenie nerek, gtéwnie u zwierzat
odwodnionych lub z hipowolemia.

U koni po podaniu dozylnym bardzo rzadko wystgpowata krew w kale, a takze ptynna biegunka.
Po podaniu domig¢$éniowym u bydta bardzo rzadko obserwowano reakcj¢ w miejscu podania.

Ze wzgledu na dziatanie tokolityczne, hamujac wazne w sygnalizacji rozpoczecia porodu
prostaglandyny, produkt moze op6znia¢ pordd i zwigkszac liczbe poronien. Zastosowanie produktu
bezposrednio po porodzie moze prowadzi¢ do zatrzymania tozyska.

Patrz takze punkt 4.7.

W przypadku wystapienia niepozadanych efektow nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady
lekarza.

Czegstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty dziatanie fetotoksyczne fluniksyny po podaniu
doustnym (krolik i szczur) oraz po podaniu domig¢$niowym (szczur) w dawkach toksycznych dla
matki, jak rowniez wydtuzenie okresu cigzy (szczur).

Bezpieczenstwo fluniksyny stosowanej u klaczy w czasie cigzy oraz u hodowlanych ogieréw i bykoéw
nie zostato okreslone. Nie nalezy uzywa¢ produktu u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo fluniksyny wykazano u ci¢zarnych kréw i loch, jak rowniez u knuréw. Produkt moze
by¢ stosowany u tych zwierzat, z wyjatkiem 48 godzin przed porodem (patrz punkt 4.3 i 4.6).
Podanie produktu w ciggu 36 godzin po porodzie jest mozliwe jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, a leczone zwierzeta
powinny zosta¢ poddane obserwacji pod katem potencjalnego zatrzymania tozyska.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednocze$nie ani w odstepie 24 godzin od innych NLPZ, poniewaz moze to zwigkszy¢
toksycznos¢, zwlaszcza zotadkowo-jelitowa, nawet w przypadku matych dawek kwasu
acetylosalicylowego.

Jednoczesne podanie kortykoidow moze zwigkszac¢ toksycznos$¢ obu lekéw i zwigkszac¢ ryzyko
owrzodzenia zoladka i jelit, dlatego nalezy unika¢ takich praktyk.

Fluniksyna, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, moze ostabi¢ dziatanie niektorych lekow
przeciwnadcisnieniowych, takich jak diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i beta-
blokery.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, zwtaszcza
aminoglikozydow.

Fluniksyna moze obniza¢ wydalanie nerkowe niektérych lekéw i powodowac¢ wzrost ich toksycznosci,
np. aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe u bydta i §win.
Podanie dozylne u bydta i koni.
Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata.

Bydto:
2 mg fluniksyny na kg masy ciata, co odpowiada 2 ml roztworu na 50 kg masy ciata, podawane raz
dziennie dozylnie lub domig$niowo, przez 1 do 3 kolejnych dni.



Jesli objetos¢ leku przekracza 20 ml, dawke nalezy podzieli¢ i podawaé w co najmniej 2 rézne
miejsca.

Swinie:

- Wspomagajaco w antybiotykoterapii syndromu MMA:

2 mg fluniksyny na kg masy ciata, co odpowiada 2 ml roztworu na 50 kg masy ciata, podawane
domiesniowo raz dziennie, przez 1 do 3 kolejnych dni.

- Lagodzenie goraczki zwigzanej z chorobami uktadu oddechowego:
2 mg fluniksyny na kg masy ciata, co odpowiada 2 ml roztworu na 50 kg masy ciata, podawane
domi¢$niowo raz dziennie.

Maksymalna objetos¢ leku podana w jednym miejscu nie powinna przekracza¢ 5 ml. Objetosci
wigksze niz 5 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w r6zne miejsca.

Konie:

- Lagodzenie stanu zapalnego i b6lu zwigzanego ze schorzeniami uktadu mig$niowo-szkieletowego:
1 mg fluniksyny na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml roztworu na 50 kg masy ciata, podawane
dozylnie raz dziennie, przez 1 do 5 kolejnych dni.

- Lagodzenie bélu trzewnego zwigzanego z kolka:
1 mg fluniksyny na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml roztworu na 50 kg masy ciata, podawane
dozylnie raz dziennie. Leczenie mozna powtdrzy¢ raz lub dwa razy w przypadku nawrotu kolki.

Korek moze by¢ przektuwany do 10 razy. W przypadku jednoczesnego leczenia duzych grup zwierzat,
nalezy uzy¢ automatycznego urzadzenia dozujacego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie wigze si¢ z toksycznoscig zotagdkowo-jelitowa. Moze wystgpi¢ rOwniez ataksja i brak
koordynacji.

U koni po podaniu dozylnym dawki 3-krotnie wigkszej od zalecanej (3 mg/kg masy ciata) moze
wystgpic¢ przejsciowy wzrost ciSnienia krwi.

U bydta po podaniu dozylnym dawki 3-krotnie wiekszej od zalecanej (6 mg/kg masy ciata) nie
obserwowano dziatan niepozadanych.

U $win po podaniu fluniksyny w dawce 2 mg/kg dwa razy dziennie obserwowano wystgpienie
bolesnych odczynéw w miejscu podania, jak roéwniez zwigkszenie liczby leukocytow.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 10 dni (podanie i.v.) / 31 dni (podanie i.m.)
Mleko: 24 godziny (podanie i.v.) / 36 godzin (podanie i.m.)

Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 10 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe -
Fenamaty
Kod ATC vet: QMO01AG90

5.1 Wia$ciwosci farmakodynamiczne

Fluniksyna z megluming wykazuje silne dziatanie hamujace na cyklooksygenaze (COX), ktora
przeksztatca kwas arachidonowy w nietrwate cykliczne endoperoksydy, ktére przeksztalcaja sie w
prostaglandyny, prostacykliny i tromboksan. Niektére z tych prostanoidéw, np. prostaglandyny sa
mediatorami procesOéw zapalnych, bolu i goraczki. Inhibicja syntezy tych komponentéw
odpowiedzialna jest za efekt terapeutyczny fluniksyny z megluming.

Z uwagi na fakt, iz prostaglandyny uczestniczg takze w innych procesach fizjologicznych, inhibitory
COX moga réwniez by¢ odpowiedzialne za niektére dziatania niepozadane, takie jak uszkodzenia
zoladkowo-jelitowe lub uszkodzenia nerek.

Prostaglandyny stanowig element ztozonego procesu wstrzasu endotoksycznego.

5.2  WiIasciwosci farmakokinetyczne

U bydta po podaniu domig¢$niowym dawki 2 mg/kg maksymalne st¢zenie wynoszace 2,5 pg/ml
obserwowano okoto 30 minut po podaniu.

Po podaniu dozylnym dystrybucja fluniksyny jest natychmiastowa. Eliminacja jest powolna (okoto 4
godzin).

Fluniksyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza (>99%).

U $win po podaniu domigsniowym dawki 2 mg/kg maksymalne stezenie wynoszace 4 pg/ml
obserwowano okoto 30 minut po podaniu.

Po podaniu dozylnym dystrybucja fluniksyny jest natychmiastowa. Eliminacja jest powolna (okoto 8
godzin).

Fluniksyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza (>98%).

U koni po podaniu dozylnym dawki 1 mg/kg dystrybucja fluniksyny jest natychmiastowa. Okres
poltrwania wynosi 1,6 godziny.
Fluniksyna wydalana jest gléwnie przez nerki w formie sprz¢zone;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu formaldehydosulfoksylan

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Glikol propylenowy

Kwas solny rozcienczony — do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II, zawierajaca 50 ml, 100 ml lub 250 ml produktu, zamykana
korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym typu flip-off.

Fiolka z przezroczystego, wielowarstwowego plastiku (PP/alkohol etylowinylowy/PP), zawierajaca 50
ml, 100 ml lub 250 ml produktu, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2321/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.12.2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 07.03.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



