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1. Veterinzerlaegemidlets navn

Wellicox 50 mg/ml, injektionsvaske, oplesning
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
50 mg flunixin svarende til 83 mg flunixinmeglumin

Hjelpestoffer:

Phenol 5,0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,5 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg
Propylenglycol 207,2 mg

Farveles til svag gullig oplesning, klar og stort set uden partikler.
3. Dyrearter
Til kvaeg, hest, svin

4. Indikation(er)

Kvag:
Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos kveaeg, endotoksaemi (alvorlig sygdom pé

grund af bakterielle gifte i blodbanen) og akut mastitis (infektion af yveret).

Lindring af akut inflammation (beteendelse) og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser
(sygdomme og tilstande, der pavirker muskler, knogler, led og bindevav).

Reduktion af postoperative smerter i forbindelse med athorning hos kalve pa under 9 uger.

Hest:

Lindring af akut inflammation (beteendelse) og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser
(sygdomme og tilstande, der pavirker muskler, knogler, led og bindevav).

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

Supplerende behandling af endotoksemi (alvorlig sygdom pé grund af bakterielle gifte i blodbanen)
pa grund af eller som folge af post-kirurgisk eller medicinske tilstande eller sygdomme, der resulterer i
nedsat blodcirkulation i mave-tarm-kanalen.

Febernedszattende.

Svin:

Supplerende terapi til behandling af Iuftvejssygdomme hos svin.

Supplerende behandling af postpartum dysgalactia (Mastitis- Metritis-Agalactia) syndrom hos sger.
Lindring af akut inflammation (betendelse) og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser
(sygdomme og tilstande, der pavirker muskler, knogler, led og bindevayv).

Reduktion af postoperative smerter efter kastration og halekupering hos pattegrise.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med hjerte-, lever- eller nyresygdom eller til dyr, hvor der er mulighed for
sardannelse (ulceration) eller bledning i mave-tarmkanalen.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kolik forarsaget af ileus (tarmslyng) i forbindelse med dehydrering.
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6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Skal injiceres langsomt, da der kan forekomme livstruende symptomer pa chok pa grund af
leegemidlets indhold af propylenglycol. Det er kendt, at non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAID’er) har tokolytisk (forsinkende) virkning og potentielt kan forsinke fodslen ved at heemme de
prostaglandiner, der er vigtige signalstoffer for fedslens igangsettelse. Anvendelsen af
veterinerlegemidlet i perioden umiddelbart efter fodsel kan forstyrre livmoders sammentrakning og
tilbagevenden til normalen (involution) og udvisning af fosterhinder og resultere i tilbageholdelse af
placenta.

Veterinzerlegemidlet ber have en temperatur sa tet pé legemstemperatur som muligt.

Injektionen ber straks afbrydes ved de ferste tegn pé chok, og chokbehandling iveerksattes om
nedvendigt.

Anvendelse af NSAID'er til dyr med lavt blodvolumen (hypovolemiske dyr) eller dyr i chok ber vere
underlagt en vurdering af fordele og risici udfert af den ansvarlige dyrlege pd grund af risikoen for
nyretoksicitet.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet til meget unge (kvaeg, heste: mindre end 6 uger gamle) savel som
til eeldre dyr kan indebare yderligere risici. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgés, ber der
foretages omhyggelig klinisk monitorering. Den underliggende arsag til smerte, inflammation eller
kolik ber bestemmes, og nér det er hensigtsmeessigt, ber antibiotika eller rehydreringsbehandling gives
samtidig.

NSAID'er kan fordrsage heemning af fagocytose, og derfor ber passende samtidig antimikrobiel
behandling etableres ved behandling af inflammatoriske tilstande i forbindelse med bakterielle
infektioner.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage en overfelsomhedsreaktion (allergi).

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAID’er) sasom flunixin og/eller propylenglycol ber undgé kontakt med dette
veterinerleegemiddel. I tilfzelde af overfolsomhedsreaktioner, sgg leegehjelp og vis indlegssedlen
eller etiketten til leegen.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga kontakt med hud eller gjne.
Vask handerne efter brug. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes det bererte omrade straks
medrigelige maengder vand. Hvis symptomer vedvarer, skal der sgges lasgehjelp.

I tilfzelde af kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rigelige mangder vand. Hvis hud- og/eller
gjenirritation fortsatter, sog straks legehjelp og vis indlegssedlen eller etiketten til leegen.

Utilsigtet selvinjektion kan forarsage smerte og inflammation. I tilfaelde af utilsigtet selvinjektion sgg
straks laegehjlp, og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Laboratorieundersegelser pé rotter med flunixin har vist tegn pé fosterskadelige effekter. Gravide
kvinder ber anvende veterinerlegemidlet med stor forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:

Flunixin er giftigt for adseleedende fugle. Ma ikke administreres til dyr, der kan indgé i den vilde
faunas fedekade. Ved dedsfald eller aflivning af behandlede dyr skal det sikres, at det afdede dyr ikke
er tilgeengeligt for den vilde fauna.

Draegtighed:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er blevet fastlagt hos dreegtige keoer og seer. Brug ikke

veterinerleegemidlet inden for 48 timer for forventet fodsel hos keer og saer.
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos draegtige hopper. Ma ikke anvendes under hele
dreegtigheden.



Laboratorieundersaggelser med rotter har vist fosterskadelige effekter af flunixin efter intramuskulaer
administration ved maternotoksiske doser savel som en forleengelse af draegtighedsperioden.
Veterinzeraegemidlet ber kun administreres inden for de forste 36 timer efter fodslen efter en vurdering
af fordele/risici udfert af den ansvarlige dyrlaege, og behandlede dyr ber overvéges for tilbageholdt
placenta.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos tyre, hingste og orner beregnet til avl. Ma ikke
anvendes til avlstyre, avlshingste og avlsorner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Administrer ikke andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID’er) samtidig eller inden
for 24 timer efter hinanden. Administrer ikke kortikosteroider samtidigt. Samtidig brug af andre
NSAID'er eller kortikosteroider kan ege risikoen for sdrdannelse i mave-tarm.

Nogle NSAID-praparater kan vere sterkt bundet til plasmaproteiner og konkurrere med andre staerkt
bundne lzegemidler, hvilket kan forarsage toksiske virkninger. Flunixin kan nedsette virkningen af
nogle blodtrykssaenkende leegemidler ved at hemme prostaglandinsyntesen, sdsom vanddrivende
midler, ACE-ha&mmere (angiotensin-konverterende enzymhammere) og B-blokkere. Samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler (f.eks. aminoglykosid-antibiotika) ber undgas.

Overdosis:

Overdosering er forbundet med gastrointestinal toksicitet. Manglende muskelkoordination kan ogsa
forekomme.

I tilfzelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling.

Kvag:
Hos kveeg forarsagede intravengs administration af tre gange den anbefalede dosis ingen bivirkninger.

Hest:

Fel, der fik en overdosis pé 6,6 mg flunixin/kg kropsvaegt (dvs. 5 gange den anbefalede kliniske
dosis), havde flere komplikationer i mave-tarm-kanalen (ulcerationer) og blindtarmen (patologiske
forandringer i ceacum, sa som @gget forekomst af petekkier) i form af sardannelse og punkt-blgdninger
end kontrolfel. Fel behandlet med 1,1 mg flunixin/kg kropsveegt i 30 dage intramuskulert udviklede
mavesar, hypoproteingemi og nyrepapiller nekrose. Nekrose af nyrecrest blev observeret hos 1 ud af 4
heste behandlet med 1,1 mg flunixin/kg kropsvaegt i 12 dage. Hos heste kan der efter intravenas
injektion af tre gange den anbefalede dosis observeres en forbigdende stigning i blodtrykket.

Svin:

Svin behandlet med 11 eller 22 mg flunixin/kg kropsvegt (dvs. 5 gange eller 10 gange den anbefalede
kliniske dosis) havde oget miltveegt. Misfarvning pé injektionsstederne, som forsvandt over tid, blev
observeret med hgjere forekomst eller alvorlighed hos svin behandlet med hejere doser.

Hos svin blev der ved 2 mg/kg to gange dagligt observeret en smertefuld reaktion pa injektionsstedet
og en stigning i leukocyttal.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Kvag:
Ikke almindelig Reaktion ved injektionsstedet (s& som irritation
(1 il 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): pd injektionsstedet og haevelse pd

injektionsstedet).

Sjeelden Leversygdom.




(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Nyreforstyrrelse (nefropati, papillar nekrose)'.

Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok,
hyperventilation, kramper, kollaps, ded)>.

Meget sjelden Manglende muskelkoordination?.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder Blod og lymfesystem forstyrrelse?, bledning.

enkeltstaende indberetninger): Forstyrrelse i fordgjelseskanalen (mave-tarm-

irritation, mave-tarm-ulceration, bledning i
fordejelseskanalen, kvalme, blod i feeces, diarré)'.

Forsinket fadsel®, dedfodsel?, tilbageholdt
placenta’.

Nedsat appetit.

! Iseer hos dyr med lavt blodvolumen eller lavt blodtryk (hypovolamiske eller hypotensive dyr).

2 Efter intravenos administration. Ved indtreeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes
gjeblikkeligt, og om nedvendigt ber anti-chokbehandling pabegyndes.

3 Abnormaliteter i blodtal.

* Ved en fodselsudsattende (tokolytisk) effekt, der er induceret af haemning af syntesen af
prostaglandiner, som er ansvarlige for igangsattelse af fadsel.

3 Hvis produktet anvendes i perioden efter fodsel.

Hest:

Ikke almindelig Reaktion ved injektionsstedet (s& som irritation

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | ©& h@velse pd injektionsstedet).

Sjeelden Leversygdom;
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Nyreforstyrrelse (nefropati, papiller nekrose)!.

Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok,
hyperventilation, kramper, kollaps, dad)>.

Meget sjeelden Manglende muskelkoordination?.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Blod og lymfesystem forstyrrelse®, bladning.

herunder enkeltstdende indberetninger): Forstyrrelse i fordgjelseskanalen (mave-tarm-

irritation, mave-tarm-ulceration, bladning i
fordgjelseskanalen, kvalme, blod i faces,
diarré)".

Forsinket fodsel*, dedfodsel?, tilbageholdt
placenta’.

Ophidselse®.

Muskelsvaghed®.

Nedsat appetit.

! Isar hos dyr med lavt blodvolumen eller lavt blodtryk (hypovolamiske eller hypotensive dyr).

2 Efter intravenos administration. Ved indtreeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes
gjeblikkeligt, og om nedvendigt ber anti-chokbehandling pabegyndes.

3 Abnormaliteter i blodtal.

* Ved en fodselsudsettende (tokolytisk) effekt, der er induceret af haemning af syntesen af
prostaglandiner, som er ansvarlige for igangsattelse af fadsel.

> Hvis produktet anvendes i perioden efter fodsel.

6Kan forekomme ved utilsigtet intra-arteriel injektion.

Svin:




Ikke almindelig Reaktion pé injektionsstedet (s& som misfarvning af huden pa

(1 ti1 10 dyr ud af 1.000 injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet, irritation pa
behandle d}; dyr): ) injektionsstedet og heevelse pé injektionsstedet)'.
Sjelden Leversygdom,;
(1 til 10 dyr ud af 10.000 Nyreforstyrrelse (nefropati, papiller nekrose)?.
behandlede dyr):
Meget sjaelden Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok, hyperventilation,

3.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede kramper, kollaps, dod)’;
dyr, herunder enkeltstdende Manglende muskelkoordination®.
indberetninger):

Blod og lymfesystem forstyrrelse?, bledning.

Forstyrrelse i fordgjelseskanalen (mave-tarm-irritation, mave-
tarm-ulceration, bledning i fordgjelseskanalen, opkast,
kvalme, blod i faces, diarré)?.

Forsinket fodsel®, dodfedsel’, tilbageholdt placenta®.

Nedsat appetit.

! Loser sig spontant inden for 14 dage.

2 Iszer hos dyr med lavt blodvolumen eller lavt blodtryk (hypovolamiske eller hypotensive dyr).

3 Efter intravenos administration. Ved indtreeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes
gjeblikkeligt, og om nedvendigt ber anti-chokbehandling pabegyndes.

4 Abnormaliteter i blodtal.

> Ved en fodselsudsettende (tokolytisk) effekt, der er induceret af heemning af syntesen af
prostaglandiner, som er ansvarlige for igangsattelse af fadsel.

6 Hvis produktet anvendes i perioden efter fadsel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Kveag: intramuskuler og intravengs administration.

Svin: intramuskulaer administration.

Hest: intravengs administration.

Kvag
Supplerende terapi til behandling af luftvejssyedomme hos kvag, endotoksaemi og akut mastitis og

lindring af akut inflammation og smerte i forbindelse med muskuloskeletale lidelser

2,2 mg flunixin/kg kropsvaegt (2 ml per 45 kg) én gang dagligt intramuskulert eller intravengst.
Gentag efter behov med 24-timers intervaller i op til 3 dage pa hinanden felgende dage.

Hvis dosisvolumen overstiger 8 ml ved intramuskular anvendelse, ber det opdeles og injiceres i to
eller tre omrader. Hvis mere end tre omréader er nedvendige, ber den intravengse administrationsve;j
anvendes.

Reduktion af postoperative smerter i forbindelse med athorning hos kalve pa mindre end 9 uger
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En enkel intravengs administration af 2,2 mg flunixin per kg kropsvaegt (2 ml per 45 kg), 15-20
minutter for proceduren.

Hest

Lindring af akut inflammation og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser og
febernedsattende

1,1 mg flunixin/kg kropsvaegt (1 ml per 45 kg) én gang dagligt i op til 5 dage i henhold til klinisk
respons.

Lindring af visceral smerte i forbindelse med kolik
1,1 mg flunixin/kg kropsvaegt (1 ml per 45 kg). Gentag en eller to gange, hvis kolik opstar igen.

Supplerende behandling af endotoksaemi pd grund af eller som folge af post-kirurgiske eller
medicinske tilstande eller sygdomme, der resulterer i nedsat blodcirkulation 1 mave-tarm-kanalen
0,25 mg flunixin/kg hver 6.-8. time eller 1,1 mg flunixin/kg én gang i op til 5 pa hinanden felgende
dage.

Svin

Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos svin, supplerende behandling af
postpartum dysgalactia (Mastitis-Metritis-Agalactia) syndrom hos sger, lindring af akut inflammation
og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser

2,2 mg flunixin/kg per kropsveegt (2 ml per 45 kg) én gang dagligt i op til 3 pa hinanden felgende
dage. Injektionsvolumen ber begraenses til maksimalt 4 ml per injektionssted.

Reduktion af postoperative smerter efter kastration og halekupering hos pattegrise

En enkelt administration af 2,2 mg flunixin per kg kropsvagt (0,2 ml per 4,5 kg), 15-30 minutter for
proceduren.

Der skal udvises sarlig forsigtighed med hensyn til ngjagtigheden af doseringen, herunder brugen af
en passende doseringsenhed og omhyggelig estimering af kropsvegt.

For at sikre korrekt dosering ber kropsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Gummiproppen kan
penetreres op til 10 gange. Ved behandling af store antal dyr, anbefales brug af automatsprajte.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:
Slagtning: 4 dage (intravengs anvendelse)

31 dage (intramuskular anvendelse)
Melk: 24 timer (intravengs anvendelse)

36 timer (intramuskular anvendelse)

Svin:
Slagtning: 24 dage (intramuskuler anvendelse)

Heste:
Slagtning: 5 dage (intravengs anvendelse)

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares utilgaengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25°C efter forste dbning af den indre emballage.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten eller esken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 50207

Aske med 1 heetteglas af glas indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml
Aske med 1 heetteglas af plastic indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
10/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig
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Vetem S.p.A.

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

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Miljgoplysninger
Flunixin er giftigt for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fore til lav risiko.



