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Julkinen EPAR-yhteenveto

Previcox
Firokoksib

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetd&dn, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on arvioinut valmistetta toimitetun aineiston perusteella ja paatynyt
suosituksiin sen kaytén ehdoista.

Teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainlaakarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja eldaimesi
sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakéariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myds EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Previcox on?

Previcox sisaltad vaikuttavana aineena firokoksibia, joka kuuluu tulehdusta hillitseviin
ladkevalmisteisiin. Previcox on purutabletti koirille (57 mg ja 227 mg). Previcox on hyvaksytty
my0Os oraalipastana hevosille (8,2 mg/g).

Mihin Previcoxia kdytetaan?

Previcoxia kaytetdan koirilla nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen lievittamiseen,
pehmytkudoskirurgiaan, ortopediaan ja hammaskirurgiaan liittyvan toimenpiteen jalkeisen ja
hevosilla nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen lievittamiseen sek& ontumisen vdhentamiseen.

Annos, hoidon kesto ja annostiheys maaraytyvat eladimen painon ja elaintyypin seké hoidettavan
sairauden mukaan. Tarkemmat tiedot ovat pakkausselosteessa.

Miten Previcox vaikuttaa?

Previcox sisaltaa firokoksibia, joka on steroideihin kuulumaton tulehdusta hillitseva laake
(tulehduskipuldake, NSAID) koksibien ryhmassa. Taman ryhman ladkkeet toimivat selektiivisesti
syklo-oksigenaasi-2:n (COX-2) estajina. Koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta
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lievittdvia ominaisuuksia. Firokoksibi salpaa entsyymin (syklo-oksigenaasin), joka liittyy
prostaglandiinien tuotantoon. Prostaglandiinit ovat kipua, eksudaatiota ja tulehduksia laukaisevia
aineita. Nain ollen Previcox vahentaa naita reaktioita.

Miten Previcoxia on tutkittu?

Previcoxia on tutkittu laboratorioel&imilla seka useilla eldinklinikoilla eri puolilla Eurooppaa
hoidetuilla koirilla ja hevosilla (kliiniset tutkimukset).

Koira:

Koirille tarkoitettuja Previcox-purutabletteja tutkittiin koirilla kahdessa suuressa eurooppalaisessa
kenttatutkimuksessa pisimmilladn 90 paivan ajan. Tuloksissa nakyi parannus ontumispisteissa
koirilla, joilla oli todettu nivelrikko. Valmisteen osoitettiin olevan vertailukelpoinen muiden
vertailulddkevalmisteiden kanssa (karprofeeni ja meloksikaami).

Hevonen:

Firokoksibin tehoa, turvallisuutta ja hyvaksyttavyytta tutkittiin kahdessa monikeskustutkimuksessa
(yksi Yhdysvalloissa ja yksi Euroopassa) kenttdolosuhteissa hevoselle suun kautta annettuna
kerran vuorokaudessa 14 paivan ajan, annoksena oli 0,1 mg/kg. Elainlaakekomitea katsoi, etta
Previcox-oraalipasta oli yhta tehokas kuin muut hyvéksytyt valmisteet (fenyylibutatsoni ja
vedaprofeeni) hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen lievittamisesséa sek& ontumisen
véhentamisessa.

Mita hyotya Previcoxista on havaittu tutkimuksissa?

Koirille tarkoitetut Previcox-tabletit paransivat pisteita kivun ja tulehduksen lievityksen osalta. Kun
valmistetta annettiin suositellun annosteluohjelman mukaisesti pisimmillaan 90 paivan ajan,
ontumispisteet paranivat koirilla, joilla oli todettu nivelrikko.

Kerran vuorokaudessa 14 paivan ajan 0,1 mg/kg annoksena annettuna Previcox-oraalipasta
paransi hevosten ontumisen ja pehmytkudosvammoista annettuja kliinisia pisteita ja lievitti
nivelrikkoon liittyvaa kipua ja tulehdusta.

Mita riskeja Previcox liittyy?

Previcoxin sivuvaikutukset ovat yleisia muiden tdméan luokan (NSAID) ladkevalmisteiden kayton
yhteydessa esiintyvié sivuvaikutuksia, kuten suun haavaumia (kudosvaurio) hevosilla, I6ysaa
ulostetta/ripulia tai haluttomuutta. Nama vaikutukset ovat yleensa luonteeltaan ohimenevia ja ne
héaviavat, kun hoito lopetetaan.

Previcoxia ei saa antaa yhdessé kortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuladkkeiden (NSAID) kanssa. Varovaisuutta tulee noudattaa myods kaytettaessa
valmistetta samanaikaisesti munuaisten virtsaneritykseen vaikuttavien ladkkeiden, esimerkiksi
diureettien kanssa.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Jos valmistetta niella&n vahingossa, on kaannyttava heti ladkéarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai valmisteyhteenvetoa.
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Valta valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Mikali n&in kdy, huuhtele alue heti vedella.
Pese kéadet valmisteen kayton jalkeen.

Puolitetut tabletit on asetettava takaisin lapipainopakkaukseen ja séilytettdva poissa lasten
ulottuvilta.

Pese katesi valmisteen kayton jalkeen. Raskaana tai hedelmallisessé idssa olevien naisten on
valtettava kontaktia valmisteen kanssa tai kaytettava kertakayttokasineita valmistetta antaessaan.

Miten pitka varoaika on?

Varoaika tarkoittaa sita aikaa, jonka on kuluttava rokotteen antamisesta siihen saakka, kun
elaimen saa teurastaa ja sen lihaa tai maitoa saa kayttaa ihnmisravinnoksi.

Previcox-hoidon viimeisen paivan jalkeen hevoset saa teurastaa aikaisintaan 26 paivan kuluttua
(kun hoito on annettu oraalipastana). Previcoxia ei saa kayttaa elintarvikkeeksi tarkoitettua maitoa
tuottavilla tammoilla.

Miksi Previcox on hyvaksytty?

Eldainladkekomitea (CVMP) paatti, ettd Previcox hydty on hoidon riskeja suurempi. Komitea
suositteli, ettd Previcox annetaan myyntilupa. Valmisteen hyéty-riskisuhde on taman EPAR-
arviointilausunnon tieteellisen keskustelun osiossa.

Muita tietoja Previcoxista

Euroopan komissio myo6nsi Previcox koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
13. syyskuuta 2004. Myyntipaallysmerkinnassé/ulkopakkauksessa on tieto valmisteen
reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi huhtikuussa 2012.
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