SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

FIUuniXinum ........ccceevvervenieneenieneeseeseesieesenens 50 mg

(jako flunixini megluminum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Fenol 5mg
Natrium-hydroxymethansulfinat 2,5 mg
Dinatrium-edetat 0,1 mg
Hydroxid sodny

Propylenglykol

Kyselina chlorovodikova 10% (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

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

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

- Zmirnéni klinickych pfiznakl respira¢nich onemocnéni soucasné s vhodnou protiinfekéni

- Podpora vhodné antibiotické terapie pii lé€bé syndromu mastitis, metritis, agalakcie (MMA).
- Zmirnéni horecky souvisejici s respiraénim onemocnénim, pokud je pouZito ve spojeni se

Skot:
terapii.
Prasata:
specifickou antibiotickou [é¢bou.
Kong:

- Zmimeni zanétu a bolesti souvisejicich s muskuloskeletalnimi onemocnénimi.
- Zmirnéni visceralni bolesti doprovazejici koliku.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s chronickymi muskuloskeletalnimi poruchami.
Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.




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

Nepouzivat v piipadé¢ precitlivélosti na flunixin meglumin, dals$i NSAID nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s kolikou zptisobenou neprtichodnosti stfev (ileus) a provazenou dehydrataci.
Nepouzivat veterindrni 1é¢ivy pripravek u krav v priabéhu 48 hodin pfed ofekavanym terminem
porodu. V tomto ptfipadé bylo pozorovano zvySeni po¢tu mrtvé narozenych telat.

Neptekracujte doporucenou davku a délku podavani.

Viz také bod 3.7.
3.4  Zvlastni upozornéni

Musi byt stanovena zakladni pfic¢ina zanétlivého stavu nebo koliky, kterou je nutné fesit vhodnou,
soucasn¢ podavanou IéCbou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat

Pouziti u zvitat mladsSich Sesti tydnt (skot a kon€) nebo u starych zvirat mize pfinasSet dodatecna
rizika. Pokud se tomuto pouziti nelze vyhnout, je vhodné uvazit niz$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 zvitat s vyjimkou
pripadt endotoxémie nebo septického Soku.

Ve vzacnych piipadech se mlize po intravendznim podani vyskytnout Sok (potencialné letalni), kvtli
vysokému mnozstvi propylenglykolu ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku. Veterinarni 1€Civy ptipravek
musi byt aplikovan pomalu a o teplot¢ odpovidajici teploté téla. Pti prvnich pfiznacich intolerance
zastavte podavani, a pokud je to nutné, zahajte 1€cbu Soku.

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

NSAID jsou znamy svym potencidlem oddalit porod prostiednictvim tokolytického efektu
zpiisobeného inhibici prostaglandind dtlezitych pfi vyvolani porodu.

Pouziti veterinarniho léCivého piipravku bezprostfedné po porodu mize narusit proces involuce
délohy a vypuzeni plodovych obalil, coz ma za nasledek zadrZeni placenty.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, ktera by mohla vstoupit do potravniho
fetézce volné zijicich zivocCichil. V pfipadé uhynu nebo utraceni oSetienych zvirat dbejte na to, aby se
téla nedostala do kontaktu s voln€ Zijicimi ZivocCichy.

Viz bod 3.7.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Flunixin meglumin je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID). Veterinarni 1éCivy pfipravek muze
vyvolat alergickou reakci u osob senzibilizovanych na NSAID. Lidé se zndmou pfecitlivélosti na
NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Hypersenzitivni reakce mohou byt zavazné.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zpisobit podrazdéni kize a o¢i.

Zabraiite kontaktu s kizi nebo o¢ima.

V ptipadé€ zasazeni kiize omyjte postizené misto velkym mnozstvim vody a mydlem. Pokud ptiznaky
pretrvavaji, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

V ptipadé zasazeni oc¢i vyplachnéte oci dikladné Cistou vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Zabrante poziti pfipravku, pfi manipulaci s pfipravkem nejezte nebo nepijte a po pouziti si umyjte
ruce. V piipadé poziti ptipravku vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.



Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Anafylaktické reakce (s kolapsem)!
Uhyn!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

Krvaceni?, gastrointestinalni podrazdéni?, zalude¢ni
ulcerace?
Poskozeni ledvin?

Reakce v misté injekéniho podani?

Neurcena frekvence

(nelze odhadnout z dostupnych tdaji)

Poruchy ledvin a jater*
Oddaleni nastupu porodu’, nartist mrtvé narozenych

mlad’at®, zadrzeni placenty®

Thlavné pfi rychlém intraven6znim podani

2 hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvitat

3 po intramuskularnim podani
4 idiosynkratické efekty

3 prostiednictvim tokolytického u¢inku inhibici prostaglandint, které jsou dulezité pro signalizaci

zahéajeni porodu

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

Koné:

Vzacné

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Anafylaktické reakce (s kolapsem)!
Uhyn!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

Krvaceni?, gastrointestinalni podrazdéni?, zalude¢ni
ulcerace?, krev ve vykalech, prijem (tekuty)

Poskozeni ledvin?

Neurcena frekvence

(nelze odhadnout z dostupnych tdaji)

Poruchy ledvin a jater’
Oddaleni nastupu porodu?, nardst mrtvé narozenych

mlad’at*, zadrzeni placenty’

Thlavné pfi rychlém intraven6znim podani

2 hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvitat

3 idiosynkratické efekty

4 prostfednictvim tokolytického Gi¢inku inhibici prostaglandind, které jsou dilezité pro signalizaci

zahajeni porodu

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

Prasata:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,

Krvaceni!, gastrointestinalni podrazdéni', Zalude¢ni

ulcerace!, zvraceni!




vcetné ojedinélych hlaseni): Poskozeni ledvin!

Neurcena frekvence Poruchy ledvin a jater?
(nelze odhadnout z dostupnych tdaji) Oddaleni nastupu porodu?, nartist mrtvé narozenych

mlad’at’, zadrzeni placenty*

' hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvifat

2 idiosynkratické efekty

3 prostiednictvim tokolytického t¢inku inhibici prostaglandin, které jsou dilezité pro signalizaci
zahéajeni porodu

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

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

HlaSeni nezadoucich ucinka je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Studie na laboratornich zvitatech podaly dikazy o fetotoxickém ucinku 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 hiebcti a bykid nebyla stanovena. Nepouzivejte
u téchto zvirat.

Bezpecnost flunixinu byla prokézana u bifezich krav a prasnic a u kancti. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek
muze byt u téchto zvifat pouzivan, s vyjimkou obdobi 48 hodin pted porodem (viz bod 3.3 a 3.6).

V obdobi prvnich 36 hodin po porodu by mél byt veterinarni 1éCivy pfipravek podan pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim 1ékafem a u léCenych zvirat je
tteba sledovat, zda nedoslo k zadrzeni placenty.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné nebo béhem 24 hodin jind NSAID, protoZze muze dojit k zvyseni toxicity,
predevsim gastrointestinalni, a to i pfi podani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové.

Soucasné podani kortikoidd mize zvysit toxicitu obou pfipravki a zvysit riziko vzniku
gastrointestinalni ulcerace. Je tfeba se mu proto vyvarovat.

Flunixin miize inhibici syntézy prostaglandind snizit Gc¢inek nékterych antihypertenznich lécivych
ptipravkd, jako jsou diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujicitho enzymu (ACE), a beta blokatory.
Je tfeba se vyvarovat souc¢asnému podani potencialné nefrotoxickych 1€¢iv, zvlasté aminoglykosidu.
Flunixin mtize sniZzovat vyluovani nékterych 1é¢iv ledvinami a zvySovat jejich toxicitu, jako naptiklad
aminoglykosidu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: intramuskularni a intraven6zni podani

Prasata: intramuskularni podani

Koné¢: intravendzni podani

Pted podanim by méla byt pfesné stanovena ziva hmotnost.

Skot:
2 mg flunixinu na kg Zz.hm., coz odpovida 2 ml roztoku na 50 kg z.hm. podan¢ho jednou denné
intraven6zné¢ nebo intramuskularné po dobu 1 az 3 po sobé€ jdoucich dni.



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

Prasata:

Podpora vhodné antibiotické terapie pti 1écbé syndromu MMA (mastitis, metritis, agalakcie):

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

Ke zmirnéni horecky souvisejici s respiraénimi onemocnénimi:
2 mg flunixinu na kg z.hm., coZ odpovida 2 ml roztoku na 50 kg Z.hm, jednorazovym podanim.

Maximalni mnozstvi ptipravku aplikovaného do jednoho mista injekéniho podani by nemélo
presahnout 5 ml. Mnozstvi pfipravku vEétsi nez 5 ml by mélo byt rozd€leno a podano na riizna mista
injek¢éniho podani.

Koné:

Ke zmiméni zanétu a bolesti souvisejicich s muskulo-skeletalnimi poruchami:

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

Zatku Ize propichnout max. 10krat. Pokud oSetiujete velké skupiny zvitat najednou, pouzijte injekéni
automat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. Miize se také objevit ataxie a pfiznaky poruch
koordinace.

U koni miize byt po intraven6znim podani trojnasobku doporuc¢ené davky (3 mg/kg z.hm) pozorovano
prechodné zvyseni krevniho tlaku.

U skotu intraven6zni podéni trojnadsobku doporucené davky (6 mg/kg z.hm) nenavodilo nezadouci
ucinky.

U prasat byly po podani 2 mg flunixinu na kg z.hm dvakrat denn¢, hlaseny bolestivé reakce v miste
injek¢niho podani a zvyseni poctu leukocytt.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinirnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

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

Prasata:
Maso: 20 dni

Konég:

Maso: 10 dni

MIéko: Veterinarni 1éCivy piipravek nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotiebu.



4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QM01AG90

4.2 Farmakodynamika

Flunixin (jako meglumin) ma silny inhibi¢ni efekt na cyklooxygenazovy systém (COX):

Enzym konvertuje kyselinu arachidonovou na nestabilni cyklické endoperoxidy, které jsou dale
konvertovany na prostaglandiny, prostacyklin a tromboxan. Nékteré ztéchto prostanoidl, jako
napiiklad prostaglandiny, jsou mediatory zanétu, bolesti a horecky. Inhibice syntézy téchto slozek je

odpovédna za 1é¢ebné ucinky flunixinu megluminu.

Protoze jsou prostaglandiny také soucasti dalSich fyziologickych procesti, COX inhibitory mohou byt
odpovédné za nékteré nezaddouci U€inky, jako je poSkozeni gastrointestinalniho aparatu a ledvin.

Prostaglandiny jsou zapojeny v komplexnim procesu endotoxemického Soku.

4.3 Farmakokinetika

U skotu po intramuskularnim podani davky 2 mg/kg, je maximalni koncentrace 2,5 pg/ml dosazeno asi
30 minut po injekénim podani.

Flunixin je po intravendznim podani rychle distribuovan. Vylu¢ovani je pomalé (cca 4 hodiny).
Flunixin se ve vysoké mife vaze na bilkoviny plasmy (>99 %).

U prasat po intramuskularnim podani davky 2 mg/kg, je maximalni koncentrace 4 ug/ml dosazeno asi
30 minut po injekénim podani.

Flunixin je po intravendznim podani rychle distribuovan. Vylucovani je pomalé (cca 8 hodin).
Flunixin se ve vysoké mife vaze na bilkoviny plasmy (>98 %).

U koni je flunixin po intraven6éznim podani v davce 1 mg/kg rychle distribuovan. Biologicky polocas
je 1,6 hodin.

Flunixin je vylu¢ovan hlavné ledvinami v konjugované formé.

Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avsak pfedpokladana nizka expozice predstavuje relativné
nizké riziko.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Bezbarva injek¢ni lahvicka o objemu 50, 100 nebo 250 ml ze skla typu II uzaviend chlorbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym pertlem s flip-off vickem.

Prasvitna vicevrstva (PP/ethylenvinylalkohol/PP) plastova injekéni lahvicka o objemu 50, 100 nebo
250 ml uzaviena brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovym vickem.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych piipravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO (A)

96/038/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:17. 09. 2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

Rijen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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


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

