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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Previcox
Firokoxib

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 0sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a megadott dokumentacion alapulé
értékelése miként vezetett az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége,
forduljon allatorvosdhoz! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak alapjairdl, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusl gyogyszer a Previcox?

A Previcox a gyulladascsokkent6 hatassal rendelkezd szerek csaladjaba tartozo firokoxib
hatéanyagot tartalmaz. A Previcox (57 mg vagy 227 mg hatéanyagot tartalmazd) ragdtablettaként
kaphato kutyak szamara és (grammonként 8,2 mg hatdanyagot tartalmazd) oralis pasztaként is
engedélyezett lovak szamara.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Previcox?

A Previcoxot az osteoarthritisszel jard, lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas
kovetkeztében a mitét utan jelentkez6 fadalom és gyulladas csokkentésére hasznaljak kutyaknal,
valamint az osteoarthritisszel jard fajdalom és gyulladas, és az ehhez tarsuld santasag
csOokkentésére lovaknal.

A dozis, a kezelés idGtartama és gyakorisaga az allat sulyatol és fajtajatol, valamint a kezelend6
betegsés sllyossagatdl fligg. A részleteket lasd a hasznalati utasitasban.
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Hogyan fejti ki hatasat a Previcox?

A Previcox firokoxibot tartalmaz, ami az ugynevezett nem szteroid gyulladascs6kkentd szerek
(NSAID) osztalyaba, a koxibok csoportjaba tartozik, a ciklooxigendz-2 (COX-2) szelektiv gatldsaval
fejti ki hatasat. A koxibok fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkentd és lazcsékkento tulajdonsagokkal
rendelkeznek. A firokoxib egy olyan enzimet (ciklooxigenaz) blokkol, mely részt vesz a
prosztaglandinok termelésében. Mivel a prosztaglandinok olyan anyagok, melyek fajdalmat,
valadékképzbsét és gyulladast valtanak ki, a Previcox ezeket a reakcidkat csokkenti.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Previcoxot?

A Previcoxot laboratériumi allatokban, valamint olyan kutyakban és lovakban tanulmanyoztak,
melyeket Eurépa-szerte kilénb6z6 allatorvosi kdrzetekben/allat klinikakon vizsgaltak (“klinikai
vizsgalatok”).

Kutyak:

A Previcox ragdtablettat két nagy eurdpai terileti vizsgalatban tanulmanyoztak kutyakban
legfeljebb 90 napig alkalmazva. Az eredmények a santasag javulasat mutattak a klinikai pontérték
skalan diagnosztizalt osteoarthritisben szenved6 kutyaknal. A készitmény 6sszehasonlithatonak
bizonyult mas referencia készitményekkel (karprofennal, illetve meloxikammal).

Lovak:

Két multicentrikus vizsgalatot (egyet az Egyesiilt Allamokban és egyet Eurépaban) végeztek
terlleti korilmények kozott a firokoxib hatasossaganak, biztonsagossaganak és toleralhatésaganak
tanulmanyozasa céljabdl, a készitményt lovaknak 0,1 mg/kg adagban naponta egyszer 14 napig
szajon at adva. A CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Previcox oralis paszta lovakban
ugyanolyan hatdsos az osteoarthritisszel jaro fajdalom és gyulladas, valamint az ehhez tarsuld
santasag csokkentésében, mint mas engedélyezett készitmények (fenilbutazon vagy vedaprofen).

Milyen el6nyei voltak a Previcoxnak a vizsgalat soran?

A kutyaknal alkalmazott Previcox tabletta javitotta a fajdalom és gyulladascsokkentés klinikai
pontértékeit. A készitmény ajanlott adagolasi rend szerint legfeljebb 90 napig térténé alkalmazasa
a santasag klinikai pontértékének javulasat eredményezte diagnosztizalt ostearthritisben szenvedd
kutyaknal.

A Previcox oralis paszta 0,1 mg/kg adagban naponta egyszer 14 napig torténd alkalmazasa a
santasag és a lagyszoveti sérilések klinikai pontértékeinek javulasat eredményezte lovakban, és
segitett a lovak osteoarthritisszel jard fajdalmanak és gyulladasanak csékkentésében is.

Milyen kockazatokkal jar a Previcox alkalmazasa?

A Previcox mellékhatasai az ebbe a gydgyszercsoportba tartozé6 mas szerekre jellemzé
mellékhatdsok, Ugy mint a lovak szajanak kisebesedése (szOveti karosodas), lagy
széklet/hasmenés vagy kedvetlenség. Ezek a reakcidk altalaban atmeneti jellegliek és a kezelés
ledllitdsakor megszlinnek.

A Previcox nem adhaté egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel. Vesem(ikodésre haté szerekkel, példaul diuretikumokkal torténd egyidejli alkalmazasa is
koriltekintést igényel.
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Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd, vagy az
allattal kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat vagy cimkéjét.

El kell kertilni a szemmel és borrel vald érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett terlletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.

A készitmény hasznalata utan mosson kezet.

A megdfelezett tablettat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba és gyermekek eldl gondosan el
kell zarni.

Szlil6képes korban 1évé nék a készitménnyel vald érintkezést kerliljék, vagy viseljenek egyszer
hasznalatos védokeszty(it a termék beadasakor.

Mennyi ideig tart az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6, amelynek a gydgyszer alkalmazasa utan el
kell telnie az allat levagasaig és husanak vagy tejének emberi fogyasztasra torténd felhasznalasaig.

Az utolsé Previcox kezelési nap utdn 26 napig (oralis pasztaval térténé kezeléskor) nem szabad a
lovakat levagni. A Previcox alkalmazasa nem engedélyezett emberi fogyasztdsra szant tejet
termeld kancaknal.

Miért engedélyezték a Previcox forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CVMP) Ugy dontott, hogy a
Previcox alkalmazasanak elényei meghaladjak a kezelés kockazatait és javasolta a Previcox
forgalomba hozatali engedélyének megadasat. Az elény/kockazat profil az EPAR tudomanyos
értekezéseket tartalmazé moduljaban taldlhato.

A Previcox-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2004. szeptember 13-an az Eurdpai Bizottsag a Previcox-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozé
informacié a doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 2012-04.
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