CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Wellicox 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna..........cccooovimeeiiecceceee. 50 mg
(w postaci fluniksyny z meglumina)

Substancje pomocnicze:

Fenol .iiciiiiisinimmammanrssmsermsmossssesssrssassassesansinsend MG

Sodu formaldehydosulfoksylan 2.5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny lub blado zolty roztwor, przezroczysty, wolny od czastek statych o delikatnym zapachu
fenolu.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
- Lagodzenie objawéw klinicznych zapalenia uktadu oddechowego w leczeniu skojarzonym z
odpowiednig terapia przeciwzakazna.

Swinie:

- Pomocniczo w antybiotykoterapii syndromu MMA.

- Lagodzenie goraczki zwiazanej z zapaleniem uktadu oddechowego w terapii skojarzonej z innymi
antybiotykami.

Konie:
- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwiazanego z zaburzeniami migsniowo-szkieletowymi.
- Lagodzenie bolu pochodzenia trzewnego zwiazanego z kolka.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z przewleklymi zaburzeniami migsniowo-szkieletowymi.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami serca, watroby lub nerek.

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

Nie stosowa¢ w przypadku istniejacych zaburzer krwotocznych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fluniksyne z meglumina, inny NLPZ lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z kolka wywotana niedroznoscia jelit polaczong z odwodnieniem.



Nie stosowa¢ u kréw na 48 godzin przed spodziewanym porodem. W tym przypadku obserwowano
zwigkszona liczbe poronien.
Patrz rowniez punkt 4.7 Charakterystyki.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu
towarzyszacemu.

4.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zastosowanie u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia (bydlo i konie) oraz u zwierzat starych moze byé
zwiazane z dodatkowym ryzykiem. Jesli w tych przypadkach uzycie leku jest konieczne nalezy
rozwazy¢ obnizenie dawki oraz wdrozy¢ szczeg6lna opieke lekarska.

Zaleca si¢ unikanie podawania lekow z grupy NLPZ hamujacych synteze prostaglandyny zwierzetom
poddawanym znieczuleniu ogélnemu do czasu catkowitego wybudzenia.

Nie podawa¢ zwierze¢tom odwodnionym, z hipowolemia lub hipotensja z wylaczeniem przypadkéw
endotoksemii lub wstrzasu septycznego.

W rzadkich przypadkach po podaniu dozylnym moze wystapi¢ potencjalnie $miertelny wstrzas ze
wzgledu na duza zawartos¢ glikolu propylenowego w produkcie. Produkt doprowadzony do
temperatury ciata nalezy podawac po woli. Nalezy przerwaé podawanie jesli pojawia si¢ pierwsze
symptomy nietolerancji i jesli konieczne zastosowa¢ leczenie wstrzasu.

Ze wzgledu na swoje wiasciwosci przeciwzapalne fluniksyna moze maskowaé objawy kliniczne a co
za tym idzie réwniez maskowac opornos¢ na antybiotykoterapie.

Specjalne srodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

U os6b wrazliwych moga wystapic reakcje po kontakcie z produktem. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na niesterydowe leki przeciwzapalne powinny unikaé kontaktu z produktem. Reakcje moga by¢
powazne.

Nalezy unikac kontaktu ze skora lub oczami.

W przypadku wystapienia kontaktu produktu ze skéra nalezy zmy¢é narazona powierzchnie duza
iloscig wody z mydtem. Jesli objawy utrzymuja si¢ nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

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

Nalezy unika¢ potknigcia produktu. Nie jes¢ i nie pi¢ w czasie stosowania produktu a po jego
zastosowaniu nalezy umy¢ rece. W przypadku potknigcia produktu nalezy zwrécié sie¢ o pomoc
lekarska.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane obejmujace krwawienia, uszkodzenia zotadkowo-jelitowe (podraznienie,
owrzodzenie ukladu pokarmowego), wymioty, uszkodzenie nerek obserwuje si¢ gléwnie u zwierzat
odwodnionych lub z hipowolemia.

Mozliwe jest, podobnie jak po zastosowaniu innych niesterydowych lekéw przeciwzapalnych,
wystapienie uczuleniowych dziatan niepozadanych w obrebie nerek lub watroby.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ leczenie i zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie w wyniku szybkiego podania dozylnego, obserwowano wystapienie
smiertelnego wstrzasu anafilaktycznego.



Po podaniu dozylnym u koni obserwowano wystapienie krwi w odchodach jak réwniez wodniste
biegunki.

U bydta mozliwe jest wystapienie reakcji w miejscu podania domigéniowego.

Produkt moze op6znia¢ pordd i zwigkszaé liczbe poronien ze wzgledu na swoje dziatanie tokolityczne
polegajace na hamowaniu prostaglandyn, ktére sa istotne ze wzgledu na sygnalizowanie poczatku
porodu. Zastosowanie produktu bezposrednio po porodzie moze doprowadzi¢ do zatrzymania fozyska.
Patrz rowniez punkt 4.7 CharakterystyKki.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania laboratoryjne wykazaty dziatanie toksyczne fluniksyny dla ptodu po podaniu doustnym (u
krolikow i szczuréw) i podaniu domigsniowym (u szczuréw) dawek toksycznych dla matek jak
rowniez zwigkszenie czasu trwania ciazy ( u szczuréw).

Bezpieczenstwo fluniksyny nie zostalo ocenione u cigzarnych klaczy, rozptodowych ogieréw i bykow.
Nie nalezy uzywac produktu u tych zwierzat.

Wykazano bezpieczenistwo fluniksyny u cigzarnych kréw i loch jak rowniez u knurow. Mozliwe jest
zastosowanie produktu u tych zwierzat z wyjatkiem 48 godzinnego okresu przed porodem (patrz czgsé
4314.6).

Podanie produktu w czasie 36 godzin po porodzie jest mozliwe jedynie po oszacowaniu stosunku
korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii a leczone zwierzeta powinny zosta¢ poddane obserwacji
pod katem potencjalnego zatrzymania tozyska.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie podawa¢ jednoczesnie ani w odstgpach 24 godzinnych z innymi lekami z grupy NLPZ, poniewaz
moze to zwigkszy¢ toksycznosé, zwlaszcza zotadkowo-jelitowa, nawet jesli chodzi o male dawki
kwasu acetylosalicylowego.

Jednoczesne podanie kortykoidow moze zwigkszac toksycznosé obu lekdw i wywotaé zwigkszenie
owrzodzenia zotadkowo-jelitowego. Dlatego tez nalezy unika¢ takich praktyk.

Fluniksyna moze, poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, osfabi¢ dzialanie niektorych lekow
przeciw nadcisnieniu t¢tniczemu takich jak leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensynowej
(ACE), i beta blokery.

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

Fluniksyna moze obniza¢ wydalanie nerkowe niektorych lekow i powodowaé wzrost ich toksycznosci,
np. aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe u bydta i $win.
Podanie dozylne u bydta i koni.

Bydto:
2 mg fluniksyny na kg masy ciala na dzien, co jest rOwnowazne z 2 ml roztworu na 50 kg masy ciala,
w podaniu dozylnym lub domigéniowym przez 1 do 5 kolejnych dni.

Maksymalna objetos¢ leku podana w jednym miejscu nie powinna przekracza¢ 16 ml. Wieksze
objetosci nalezy podzieli¢ na kilka podan w réznych miejscach.

Swinie:

- Pomocniczo w antybiotykoterapii syndromu MMA:

2 mg fluniksyny na kg masy ciata na dzien, co jest rOwnowazne z 2 ml roztworu na 50 kg masy ciata,
w podaniu domig¢$niowym przez 1 do 3 kolejnych dni.

- Lagodzenie goraczki zwiazanej z zapaleniem ukladu oddechowego:
2 mg fluniksyny na kg masy ciata na dzien, co jest rtOwnowazne z 2 ml roztworu na 50 kg masy ciata,
w pojedynczym podaniu domig$niowym.



Maksymalna objgtos¢ leku podana w jednym miejscu nie powinna przekraczaé 5 ml. Wigksze
objetosci nalezy podzieli¢ na kilka podan w réznych miejscach.

Konie:

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwiazanego z zaburzeniami mig$niowo-szkieletowymi:

I mg fluniksyny na kg masy ciata na dzien, co jest rownowazne z 1 ml roztworu na 50 kg masy ciata,
w podaniu dozylnym przez 1 do 5 kolejnych dni.

- Lagodzenie bolu pochodzenia trzewnego zwiazanego z kolka.
1 mg fluniksyny na kg masy ciata na dzien, co jest rownowazne z 1 ml roztworu na 50 kg masy ciata
w podaniu dozylnym. Leczenie mozna powtorzy¢ raz lub dwa razy w przypadku nawrotu kolki.

£}

Korek nie powinien by¢ przebijany wigcej niz 15 razy.

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

Przedawkowanie wiaze sig¢ z pojawieniem sig toksycznoscei zoladkowo-jelitowej. Moze wystapié
rowniez niezbornos$¢ ruchéw i brak koordynacji.

U koni, ktérym podano dozylnie dawke 3 krotnie przekraczajaca dawke zalecana (3 mg/kg masy ciata)
moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie cisnienia krwi.

U bydta, ktéremu podano dozylnie dawke 3 krotnie przekraczajaca dawke zalecana (6mg/kg masy
ciala) nie obserwowano dziatan niepozadanych.

U swin, ktérym podano dawke fluniksyny od 2 mg/kg, dwa razy dziennie, obserwowano wystapienie
bolesnych odezynéw w miejscu podania jak rowniez wzrost liczby leukocytow.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:
Migso i tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 24 godziny

Swinie:
Miegso i tkanki jadalne: 20 dni.

Konie:

Mieso i tkanki jadalne: 10 dni

Mileko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe -
Fenamaty
Kod ATCvet: QM01AG90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fluniksyna z megluming wykazuje silne dzialanie hamujace na cyklooksygenaze (COX), ktéra
przeksztalca kwas arachidonowy w nietrwate cykliczne endoperoksydy, ktore przeksztalcaja sie w
prostaglandyny, prostacykliny i tromboksan. Niektore z tych prostanoidéw, np. prostaglandyny sa
mediatorami proceséw zapalnych, bélu i goraczki. Dlatego tez skutek terapeutyczny nastepuje przez
ich zahamowanie przez fluniksyng z meglumina.



Z uwagi na prostaglandyny uczestniczace w innych procesach fizjologicznych, zahamowanie COX
moze réwniez spowodowac rézne skutki uboczne jak uszkodzenia nerek lub uszkodzenia zotadkowo-
jelitowe.,

Prostaglandyny stanowia element ztozonego procesu wstrzasu endotoksycznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U bydla po podaniu domigsniowym dawki 2 mg/kg obserwowano maksymalne stezenie fluniksyny
wynoszace 2,5ug/ml po 30 minutach od podania.

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

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

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

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

Fliniksyna 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.
Fliniksyna wydalana jest glownie przez nerki w formie sprzezone;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian
Dietanoloamina

Glikol propylenowy

Kwas solny rozcienczony
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce
szklanej: 3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce z
tereftalanu polietylenu: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego



Butelka z bezbarwnego szkla typu II lub butelka z bezbarwnego polietylenu tereftalanowego
zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Pudetko zawierajace 1 szklang butelke o pojemnosci 50 ml

Pudetko zawierajace 1 szklana butelke o pojemnosci 100 ml

Pudetko zawierajace 1 szklana butelke o pojemnosci 250 ml

Pudetko zawierajace 1 butelke z polietylenu tereftalanowego o pojemnosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke z polietylenu tereftalanowego o pojemnosci 100 ml.
Pudelko zawierajace 1 butelke z polietylenu tereftalanowego o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Coophavet

23, Rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Ancenis

Fancja

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

2013-12-05

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

Nie dotyczy.



