Sammensetning - 1 ml indeholder:
Aktivt stof: Flunixin 50 mg (som meglumin)

Wellicox
50 mg/ml

Dyrearter - Tl kvaeg, svin og hest
Indikation(er)
Kuceg:

Svin:

+ Understattende behandling i forbindelse med antibiotikabehandling af MMA- (Mastitis- Metritis-Agalakt) syndrom.

+ Understattende febernedseettende behandling i forbindelse med luftvejslidelser sammen med specifik antibiotikabehandling.
Hest:

+ Lindring af betzendelse og smerte  forbindelse med lidelser  beviegeapparatet

+ Lindring af visceral smerte (smerte  indre organer) i forbindelse med kolik.

Kontraindikationer - Ma ikke anvendes tildyr, der lider af kroniske lidelser i bevaegeapparatet. M ikke anvendes il dyr med hjerte-,lever-
eller nyresygdom. M ikke anvendes il dyr med gastrointestinale eesioner (sar eller bladning i mave-tarmkanalen). M kke anvendes ved
haemorrhagiske lidelser (blodning). M ke anvendesitlfelde af overfalsomhed over for flunixinmeglumin, andre NSAID eller over for et
eller flere af hizelpestofferne. M ikke anvendes il dyr, der lider afkolik forérsaget afileus (tarmslyng) og forbundet med dehydrering. M
ik bruges til kaer/kvier inden for 48 timer far forventet keelvning. | sadanne filfelde er der observeret en stigning i antallet af dadlfadte.
Overskrid ikke clen angivne dosis eller behandlingsvarighed.

Saerlige advarsler - Sarlige advarsler: Den bagvedliggende arsag tl en inflammatorik tistand eller kolik kal afdzekkes og hehandles
med passende supplerende terapi. Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som lzeqemidlet er beregnet fil:
Anvendelse il dyr yngre end 6 uger (kveeg og hest) eller il eldre dyr kan give en foraget risiko. Hvis sadan anvendelse ikke kan undggs,
Kan en reduceret dosis og naje Klinisk overvagning af dyrene vaere pakrazvet. Det anbefales, at dyr, der har vaeret i generel bedavelse, ikke
hehandles med NSAID, der haemmer prostaglandinsyntesen, far de er et restitueret. Undoa brugtl dehydrerede, dyr med av blodvolumen
0 dyr med lavt blodtryk, undtagen i tlfelde af endotoxiner i blodet eflersveer blodforgiftning. | seeldne tlfelce kan der ses shock, evt. med
dodelig udgang, efterintravenas behandling pga. stor maengde af propylenglykol i veterinzerlegemidlet. Veterinaerlzgemidlet bor injiceres
[angsomt og ved legemstemperatur. Injektionen bar standses ved de farste tegn pd intolerance, og shock behandles om nadvendigt. Funixin
Kan skjule Kliniske symptomer pga. dets antiinflammatoriske egenskaber og saledes ogsa mulig resistens over for antibiotikabehandling.
NSAID-hehandling kan potentielt forsinke fadsel gennem afslapning af livmodermuskulaturen, som opstar ved at de prostaglandiner,
der er vigtige for fadslens igangszetning, haemmes. Brug af veterinzerlzegemidlet umiddelbart efter fadsel kan resultere  tilbageholdt
efterbyrd. Se 0gsa afsnit "Draegtihed og diegivning”. Flunixin er gifigt for ddseleedende fugle. Bor ikke administreres til dyr, som kan
komme ind i faclekeede for vilde dyr. Ved dadsfald eller affivning af hehandlede dyr, skal det skres at de kke kan biive fade for vilde dyr.
Seerlie forholdsregler for personer, der administrerer leeqemidlet il dyr: Fluxinmeglumin er et ikke-steroid antiinflammatorisk stof (NSAID).
Veteringerlzegemidlet kan fordrsage en alergisk reaktion hos modtagelige personer, Ved kendt overfolsomhed over for stoffer, der tilharer
gruppen af kke-steroide antiinflammatoriske stoffer, bar kontakt med veterinzerzegemidlet undgds. Intolerancereaktioner kan vaere alvorlige.
Dette veterinzerlegemiddel kan fordrsage hud- og ajeniritation. Undgd kontakt med hud eller ojne. tilfelce af kontakt med huden skal
det udsatte omrade vaskes med masser af vand og sebe. Huis symptomer vedvarer, skal der sages legehjaelp. | tilfelde af kontakt med
ajne skal ajnene vaskes med rent vand, o der skal sages leegehjzelp. Undg risiko for indgift. pis og drik ke samtidig med anvendelse
af leegemidlet. Vask haenderne efter brug. | tilfzelde af indgift skal der sages leegehjaelp. | tilfeelde af sevinjektion ved handeligt
Uheld skal der straks sages legehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten br vises il leegen. Vask haenderne efter brug. Dreeqtighed og
diecivning; |aboratorieundersagelser har vist tegn pa at flunixin kan have en fosterskadelig effekt efter oral administration (kanin og
fotte) og intramuskuleer administration (rotte) ved doser, som er skadelige for moderdyret, samt en agning i raegtighedsperioden (fotte).
Veterinaerlzegemidlets sikkerhed hos draegtige hopper, avlshingste og avistyre er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til disse dyr.
Veterinzerlgemidlets sikkerhed hos dreegtige kaer og saer samt omer er fastlagt. Veteringerlaegemidlet kan anvendes il disse dyr med
undtagelse af 48 timer for fadsel (se afsnit "Kontraindikationer” g "Bivirkninger”). Veteringerlzegemidlet bar kun anvendes i de frste 36
timer efter fadsel efter den ansvarlige dyrizeges vurdering af fordele og ulemper, og behandlede dyr bar overvages for tibageholdt efterbyrd.
Interaktion med andre egemidler og andre former forinterakion: Undga samtidig anvendelse af andre NSAID eller anvendelse af disseinden
for 24 timer, da de kan forage toksiciteten (giftigheden), iszr gastrointestinalt (i tarmsystemet) - selv ved lave doser af acetylsalicylsyre.
Samtidig anvendelse af kortikoider kan forage toksiciteten (giftigheden) af begge egemidler og forage risikoen for mavesar, hvorfor dette
ar undgas. Fluniin kan nedszette effekten af nogle blodtryksszenkende legemidler ved hemning af prostaglandinsyntesen, eks. diuretika,
ACE-hazmmere og betablokkere. Samtidig behandling med midler, Som potentielt kan vaere skadelige for nyrerne, iszer aminoglykosider,
Dar undggs. Flunixin kan nedsette udskillelse af nogle lzgemidler via nyreme og forage toksiciteten (giftigheden), eks. aminoglykosider.
Overdosis; Overdosering er forbundet med skadelige virkninger pa mavetarmsystemet. Symptomer pd koordinerede beveagelser kan
0gsd forekomme, Hest: en forbigaende stigning i blodrykket kan iagttages ved 3 gange den anbefalede dosis (3 mg/kg legemsvazgt)
adminisreret intravenast. Kveeg: der blev ikke iagttaget nogen bivirkninger ved 3 gange den anbefalede dosis (6 mg/kg kropsveegt)
administreret intravenast. Svin: smerte pa injektionsstedet og stigning i antallet af hwide blodlegemer blev iagttaget fra 2 mg flunixinkg
administreret 2 gange dagligt. Veesentlige uforligeligheder: Da der kke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforligeligheder,
o dette vetrineerlzegemiddel ikke blandes med andre veterinzsrlegemidler.

Bivirkninger - Kveeg:

Sielden Akutte overfalsomhedsreaktioner (kollaps)
(11110 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): Dod
Meget sjzelden Bladning?, rritation af tarmene?, mavesar’,

(<1dyrudaf 10000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

! Hovedsageligt  tislutning tl hurtig intravenas injektion.
 Iszer hos dehydrerede eller dyr med [avt blodvolumen.

5 Efterintramuskulzer injektion.

* Overfolsomhedsreaktion

 Via en afslapning af livmodermuskulaturen, som opstar ved at de prostaglandiner, der er vigtige for fadslens igangsaettelse, heemmes.
& Ved brug af veterinerlzzgemidlet umiddelbart efter fadsel.

Nyreskade?

Reaktion pa injektionsstedet

Nyre- og leverlidelser’

Forsinket fadsel’, aget antal dadfate’, tilbagehold efterbyrd®

Veterinerizzgemidlets navn - Wellicox 50 mg/ml injektionsvezske, oplasning

Hizelpestoffer: Phenol 5 mg, Natriumformaldehydsulfoxylat 25 mg, Dinatriumedetat 0, mg
Farvelas til svag gullig oplasning, klar og stort set uden partikler.

@

+ Lindring af Kiniske symptomer i forbindelse med luftveslidelser samtidig med korrekt antibiotikabehandling.

Hest:
Sielden (110 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): Akutte overfalsomhedsreaktioner (kollaps)'
Dad
Meget sjelden (< T dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Blodning? rrtation af tarmene?, mavesar?, lod i affaring, vandi diarré
herunder enkeltstdende indberetninger): Nyreskade’

Nyre- og leverlidelser’
Forsinket fadsel*, aget antal dadfacte’, tilbageholl efterbyrd®

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

Hovedsageligt i tilsutning til hurtig intravenas injektion.
Iszer hos dehycrerede eller dyr med lavt blodvolumen.

* Overfolsomhedsreaktion

“Via en afslapning af livmodermuskulaturen, som opstar ved at de prostaglandiner, der er vigtige for fadslens igangszettelse, hiemmes.
Ve brug af veterinzerlzegemidlet umiddelbart efter fadsel.

Svin:

Meget sjelden (< T dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

!Iszer hos dehyclreredle eller dyr med [avt blodvolumen.
“Overfalsomhedsteaktion

Via en afslapning af ivmodermuskulaturen, Som opstar ved at de prostaglandiner, der er vigtige for fadslens igangszettelse, haemmes.
#Ved brug af veterinzerlegemidlet umiddelbart efter fadsel.

Iieelde af ivirkninger standses behandlingen og der sages dyrlegehjzelp. Indberetning af bivirkninger er vigtiat, da det muliggar labende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt  farste omgang din dyrlege, hvis cu observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
derkke allerede er anforti denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette lzzgemiddel ikke harvirket efter anbefalingerne. Du kan ogsa
indberette bivirkninger tilindehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse
ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Liegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmale - Kvaeg: intramuskulzer og intravengs administration. Svin:
intramuskulaer administration. Hest: intravenas administration. Kropsvaeqt bar bestemmes najagtigt for administration.

Kveag: 2 mg flunixin/kg kropsvaegt, svarende tl 2 mi/50 kg kropsvaeat ved intravenas elle intramuskulzer injektion en gang dagligt
i1-3 pa hinanden folgende dage. Et injektionsvolumen starre end 20 mi skal deles og gives pa mindst 2 frskellige injektionssteder.
Svin: Understattende behandling i forbindelse med antibiotikabehandling af MMA- (Masitis- Metriti-Agalakti) syndrom: 2 mg flunivin/kg
Kropsvazgt,svarende tl2mi/50 kg kropsvaegt en gang dagliot 1-3 pd hinanden falgende dage. Febernedsaettende behandling i forbindelse
med luftveilidelser: 2 mg flunixin/kg kropsvaegt, svarende til 2 mi/50 kg kropsvaegt én gang. Det maksimale injektionsvolumen pr.
injektionssted er 5 ml. Et injektionsvolumen starre end 5 ml skal deles og gives pa forskellige injektionssteder.

Hest: Lindring af betaendelse og smerte i forbindelse med lidelser  bevaegeapparatet, 1 mg funivin/kg kropsvaeat, svarende tl 1mi/50 kg
kropsveeat en gang dagliot i 1-5 pa hinanden folgende dage. Lindrin af smerte i de indre organer forbindelse med kolik. 1mg flunivin/kg
Kropsvazat, svarende tl T mi/50 kg kropsvazgt en gang dagligt. Behandlingen kan gentages 1 eller 2 gange ved tibagefald.
Gummiproppen kan penetreres op til 10 gange. Ved behandling af store antal dyr, anbefales brug af automatsprajte Vaer opmaerksom
1d, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet  denne information. Falg altid dyrleegens anvisning
0g oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tilbageholdelsestider)

Kueeg: Slagtning: 10 dage (i) /31 dage (im.). Meelk: 24 timer (iv) / 36 timer (im.).

Svin: Slagtning: 20 dage.

Hest: Slagtning: 10 dage. Maelk: Ma kke anvendes tl dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

Seerlige forholdstegler vedrarende opbevaring - Opbevares utilgaengeligt for barn. Ma kke opbevares over 25°C efter farste abning af
den indre emballage. Brug ikke dette veterineerlzegemiddel efter den udlabsdato, der star pa etiketten eller zesken efter udlobsdatoen
(EXP). Udlabsdatoen er den sidste dag i den pageeIdende maned. Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.
Seerige forholdsregler vedrarende bortskaffelse - L egemidler ma kke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlzegemidler eller relateret affald i henhold tillokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamiingsordninger, der er relevante for det pagéeldende veterinerlzzgemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
Deskytte miljaet. Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler.

Klassificering af veterinzerlaegemidler - Veterinzerlzzgemilet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstiladelsesnumre og pakningsstarrelser - 50207 - ke med 1 haetteglas af las indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 mi
fske med 1 heetteglas af plastic indeholdende 50 ml, 100 mi efler 250 mi. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Dato for seneste andring af indlegssedlen - 12/2023

Der findes detalerede oplysninger om dette veterinzeragemiddel  EL-zagemiddeldatabasen (httns: fmedicines health europa.eujveterinary).
Kontaktoplysninger - Indehaver af markedsfaringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodedle bivirkninger:

(eva Santé Animale - 10, av. de la Ballatiere - 33500 Libourne - Frankrig - Tel: +800 35 2211 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Fremstiller ansvarliq for batchfricivelse: Ceva Santé Animale - 10, av. de [a Ballastiére - 33500 Libourne - Frankrig

eller

Vetem $.p.A. - Lungomare L. Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG) - Italien

Lokal repraesentant; Ceva Animal Health A/S - Porschevej 12 7100 Vejle - tf 70 20 02 83 - cevadanmark @ceva.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger om
(lette veterineerlegemiddel.

Andre oplysninger - Miljgoplysninger - Flunivin er giftigt for adseleedende fulgle, selvom forventet lav eksponering farer il lav risiko.

Bladning iritation af tarmene', mavesar, opkast’

Nyreskade'

Nyre- og leverlidelser’

Forsinket fadsel’, aget antal dadfacte’,tilbageholdt efterbyrd*
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