1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Previcox 57 mg ragdtabletta kutyak részére

Previcox 227 mg ragétabletta kutyak részére

firocoxib

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

Firocoxib 57 mg
vagy

Firocoxib 227 mg
Segédanyag(ok):

Vas-oxidok (E172)
Karamell (E150d)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Régotabletta.

Sargasharna, kerek, konvex tablettak, az egyik oldalon kereszt alaku térésvonallal. A tablettakat 2
vagy 4 egyenld részre lehet osztani.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.

LagyszOveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkez6 fajdalom és
gyulladas csillapitaséara kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

Vemhes és laktald szukaknak nem adhaté.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakban.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
eléforduléasa esetén.

Nem alkalmazhat6 egyditt egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Az ajanlott adagot, lasd 4.9. szakasz, nem szabad tallépni.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyanija, illetve
beigazolddasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockézatot jelent. Ha az alkalmazés nem
keriilhet6 el, a kutyak folyamatos allatorvosi ellenérzést igényelnek.

Kerilje a készitmény haszndlatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekeben. Potencialisan vesekarositd
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Szigort allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata
nem zérhato ki, vagy ha el6zdleg az allat nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel szemben
érzékenységet mutatott. Nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikodési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Lehetséges, hogy ezen esetek egy részében mar a kezelés megkezdése elott
szubklinikai vese- vagy majbetegség volt jelen. Emiatt megfelel6 laboratoriumi vizsgalatokkal vese és
maj biokémiai paraméter hatarértékek megallapitasa ajanlott a kezelés el6tt és idészakonként a kezelés
utan.

A kezelést azonnal le kell allitani a kovetkez6 tiinetek barmelyikének megjelenése esetén: ismételt
hanyas, hasmenés, véres bélsar, hirtelen stlyvesztés, étvagytalansag, kedvetlenség, a vese, a maj

biokémiai paramétereinek kedvezdtlen alakulésa.

Az 4allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény hasznélata utdn mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkejet.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolésba.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)[ei]

Hanyas és hasmenés el6fordulhat, de ezek a tiinetek altalaban atmenetiek és a kezelés leallitasaval
visszafordithatéak. Nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikodési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Ritkan idegrendszeri zavarok jelentkeztek a kezelt kutyakban.

Ha mellékhatés, példaul hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen stlyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a maj biokémiai paramétereinek kedvezdtlen alakulédsa fordul el6, a
készitmény alkalmazésat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint més nem szteroid
gyulladascsokkento szereknél, sulyos mellékhatasok el6fordulhatnak és, nagyon ritkan, halalos
kimeneteliiek is lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allath6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhes és laktald szukéknak nem adhatd.[E2]

Nyulakban végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
foetotoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonl6 alkalmazés esetén.



4.8 Gydgyszerkadlecsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett eldzetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer hasznalata esetén egy 24 éras kezelésmentes megfigyelési
idészakot kell beiktatni a Previcox kezelés megkezdése elbtt. A kezelési sziinet idejének
meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6zdleg hasznalt készitmény farmakokinetikai
tulajdonséagait.

A Previcox nem alkalmazhaté mas nem szteroid gyulladascsdkkentd szerekkel vagy
gliikokortikoidokkal egyidejtileg. Nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel kezelt allatokban kialakult
gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiikodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertaldo Enzim (ACE)
gatlok egyidejli adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek
egyidejli adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak novekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkentd
szerek miitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csokkentését figyelembe kell venni
a mitét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatdanyagok egyidejii alkalmazésa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kdtodésért €s ez toxikus hatasokat valthat ki.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szdjon at alkalmazando.

Osteoarthritis:

Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tablazat szerint.

A tablettdk élelemmel egyutt vagy anélkil is adhatok.

A kezelés idotartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb id6étartamu kezelést alaposan meg kell fontolni, és csak rendszeres allatorvosi feliigyelet
mellett végezhetd.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tablazatnak megfelel6en, sziikséglet
szerint legfeljebb 3 napon at, a miitéti beavatkozas el6tt kortilbeliil 2 oraval elkezdve.

Az ortopédiai sebészeti beavatkozast kdvetden és a megfigyelt valaszreakciotol fiiggden a kezelés
folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az els6 3 nap utan is, az ellato llatorvos javaslatéra.

Testtomeg (kg) A ragS(;t?T:)Qettak >zama r2nZe7r T]tquermt mg/kg értékhatar
3,0-55 0,5 52-95
56-7,5 0,75 57-17,6
7,6 -10 1 0,25 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 1,5 53-6,5

16,1 -18,5 1,75 54-6,2
18,6 — 22,5 0,5 50-6,1
22,6 —34 0,75 50-75
34,145 1 50-6,7
45,1 -56 1,25 51-6,3
56,1 — 68 1,5 50-6,1
68,1 - 79 1,75 50-5,8
79,1 -90 2 50-5,7




A pontos adagolés érdekében a tablettakat 2 vagy 4 egyenl6 részre lehet osztani.
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felfelé egy sima felUletre.  a hlivelykujjait a tabletta nyomja le a tablettat a
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oldala lefelé nézzen.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A kezelés kezdetekor tizhetes koru kutyakban, hdrom honapig tartd, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozis (az ajanlott adag 6tszordse) mellett a kovetkezo toxikus tiineteket figyelték meg: testtomeg
csokkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozddas), az agyveldben (vakuolizacio),
az epéshbélben (fekélyesedés), tovabba elhullas. Hat honapig tart6, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb doézis
(az ajanlott adag haromszorosa) esetén hasonlo tiineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok
stlyosséga és gyakorisaga kevésbé volt kifejezett és hidnyoztak a duodenalis fekélyek. A célallat
artalmatlansagi vizsgalatoknal a toxikozis klinikai tlinetei tobb kutyaban a kezelés besziintetését
kovetben visszafordithatonak bizonyultak.

A kezelés kezdetekor héthdnapos koru kutyakban, hat honapig tartd, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozisban (az ajanlott adag otszorose) mellett gastrointesztinalis mellékhatasokat, foleg hanyast
figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal idésebb kutyakban.

Tuladagolés klinikai tinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.
4.11 Elelmezés-egészséguigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd es reumacellenes készitmenyek
Allatgyo6gyaszati ATC kéd: QM0O1AH90.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A firocoxib a coxib csoporthoz tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkentd szer, amely a ciklooxigenaz-2
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigendz felelOs a prosztaglandinok
kialakulasaért. A gyulladaskeltd ingerek altal indukalt COX-2 az az izoenzim, amely a fajdalom, a
gyulladas és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Ezaltal a coxibok
fajdalomcsillapito, gyulladascsokkento és lazcsillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil feltételezik,
hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacidban, az implantacioban és a ductus arteriosus zarodasaban,
tovabbéa kozponti idegrendszeri funkcidkban (laz kivaltas, fajdalomérzés és kognitiv funkciok). Kutya
teljes vérrel végzett in vitro vizsgalatokban a firocoxib mintegy 380-szoros szelektivitast mutatott a
COX-2 irdnt a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-0s gatldsahoz (vagyis az 1Cso) sziikséges
firocoxib koncentréci6 0.16 (+ 0.05) uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 1Csg érték 56 (+ 7) uM.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyakban az ajanlott, 5 mg/testtomeg kg adag szajon at torténd beadasat kdvetden a firoxicob
gyorsan felszivédik és 1,25 (+ 0.85) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A csUcs
koncentracio (Cmax) 0.52 (£ 0.22) pug/ml (kozelitéleg 1.5 uM-lal egyenértékii), a gorbe alatti tertilet
(AUC 0-24) 4.63 (+ 1.91) ug x-6ra/ml, az oralis bioldgiai hasznosulas 36.9 (+ 20.4) szazalék. Az
eliminacios felezési id6 (t'2) 7.59 (+ 1.53) 6ra. A firocoxib mintegy 96 %-ban kotédik a plazma
fehérjékhez. A tobbszoros oralis beadast kovetden az egyenstlyi allapotot a harmadik napi adag utan
ériel.

A firocoxib tllnyomorészt dealkilacio és glikuronidacio utjan metabolizalodik a majban.
Elsddlegesen az epével és a gyomor- bélcsatornan keresztil Gral.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat
Mikrokristalyos celluléz

Chartor Hickory Smoke flavour
Hidroxipropil-cellulz
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Karamell (E150d)

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Sarga vas-oxid (E172)

Voros vas-oxid (E172)

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.
Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A Previcox tabletta buborékcsomagolasban (atlatsz6 PVC /aluminiumfélia) vagy 30 ml-es illetve
100 ml-es nagystriiségi polietilén palackban (polipropilén zarral) keril forgalomba.

A réagétablettak (57 mg és 227 mg) a kovetkezo Kiszerelésekben érhetok el:

- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (10 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 3 darab, 10 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolas (30 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 18 darab, 10 tablettat tartalmazd buborékcsomagolas (180 tabletta).
- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 60 tablettat tartalmazé palack. .

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmeny vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE])ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004/09/13

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009/05/29

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Nem értelmezhetd.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartonpapir doboz cimkeszéveg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 57 mg ragotabletta kutyak részére
Previcox 227 mg ragotabletta kutyak részére
firocoxib

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

firocoxib 57 mg
firocoxib 227 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Réagotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 ragotabletta
30 ragobtabletta
60 ragotabletta
180 ragotabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6.  JAVALLAT(OK)

Osteoarthritis soran fellépd gyulladas és fajdalom csokkentése.
Perioperativ fajdalomcsillapitas.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazésra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



| 10. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyéaszati alkalmazésra Kizérdlag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/045/001 10 tabletta
EU/2/04/045/002 30 tabletta
EU/2/04/045/003 10 tabletta
EU/2/04/045/004 30 tabletta
EU/2/04/045/005 180 tabletta
EU/2/04/045/006 180 tabletta
EU/2/04/045/008 60 tabletta
EU/2/04/045/009 60 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

13



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es palack cimkeszéveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 227 mg ragétabletta kutyak részére
firocoxib

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Firocoxib 227 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

60 ragotabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.
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| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra Kizardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/045/009 60 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 57 mg ragotabletta
Previcox 227 mg ragotabletta

firocoxib

tat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap / év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack cimke (30 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 57 mg ragoétabletta kutyak részére
firocoxib

tad

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Firocoxib 57 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

60 ragotabletta

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szdjon &t.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Previcox 57 mg ragétabletta kutyak részére
Previcox 227 mg ragotabletta kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditisaért felelGs gyartod:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse,

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Previcox 57 mg ragotabletta kutyak részére

Previcox 227 mg ragétabletta kutyak részére

firocoxib

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Réagotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

firocoxib 57 mg
vagy

firocoxib 227 mg
Segédanyag(ok):

Vas-oxidok (E172)
Karamell (E150d)

Sargasbarna, kerek, konvex tablettak, az egyik oldalon kereszt alaku térésvonallal. A tablettakat 2
vagy 4 egyenld részre lehet osztani.

4. JAVALLAT(OK)
Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.

Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkez6 fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyakban.

5! ELLENJAVALLATOK

Vemhes és laktald szukaknak nem adhato.
Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakban.
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Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhato egyditt egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

6. MELLEKHATASOK|E3]

Héanyas és hasmenés eléfordulhat, de ezek a reakcidk altalaban atmenetiek és a kezelés leallitasaval
visszafordithatoak. Nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikodési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Ritkan idegrendszeri zavarok jelentkeztek a kezelt kutyakban.

Ha mellékhatas, példaul hanyés, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a maj biokémiai paramétereinek kedvezotlen alakulasa fordul eld, a
készitmény alkalmazésat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint més nem szteroid
gyulladascsokkentd szereknél, sulyos mellékhatasok eléfordulhatnak és, nagyon ritkan, halalos
kimeneteliiek is lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Naponta egyszer 5 mg/testtémeg kg.

A miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentésére, a miitéti beavatkozas elétt koriilbeliil 2 o6raval
elkezdve adagolhaté az allatoknak sziikséglet szerint legfeljebb 3 egymast kdvetd napon at. Az
ortopédiai sebészeti beavatkozast kovetben és a megfigyelt valaszreakciotol fiiggden a kezelés
folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az elsé 3 nap utan is, az ellaté allatorvos javaslatara.

Szajon at kell alkalmazni az alabbi tablazat szerint:
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Testtomeg (kg) A ragsgtﬁ%ettak >zama rznze?r er;[];zerlnt mg/kg értékhatar
30-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 0,25 57-75
10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-6,5

16,1 -18,5 1,75 54-6,2
18,6 — 22,5 0,5 50-6,1
22,6 —34 0,75 50-75
34,1-45 1 50-6,7
45,1 -56 1,25 51-6,3
56,1 — 68 15 50-6,1
68,1 — 79 1,75 50-58
79,1 -90 2 50-5,7

A pontos adagolas érdekében a tablettadkat 2 vagy 4 egyenld részre lehet osztani.

N ] , AT Ty

\‘ -.e‘J '"“7: ,/"j/ \.\\ r Jf;

o = e ™
—— LSS L=y
Helyezze a tablettat a Ahhoz, hogy a tablettat 2 Ahhoz, hogy a tablettat 4
bemetszett oldalaval egyenld részre 0ssza, nyomja le  egyenld részre ossza, k6zépen
felfelé egy sima felUletre.  a hlivelykujjait a tabletta nyomja le a tablettat a
a konvex (kerekitett) mindkét oldalan. hivelykujjaval.

oldala lefelé nézzen.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettak élelemmel egyitt vagy anélkil is adhatok. Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

A kezelés idotartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb id6tartamu kezelést alaposan meg kell fontolni és csak rendszeres allatorvosi felligyelet
mellett végezhetd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolésban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

Nagyon fiatal allatokban, illetve veserendellenességek, sziv- vagy majmiikodési zavarok, vagy ezek
gyantja esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockazatot jelent. Ha az alkalmazas nem kertilhet? el,
a kutyak folyamatos allatorvosi ellen6rzést igényelnek. Megfeleld laboratériumi vizsgalat elvégzése
ajanlott a kezelés el6tt azért, hogy azokat a szubklinikai (tlinettel nem jard) vese- vagy
majbetegségeket megallapitsak, amelyek hajlamositanak a mellékhatésokra.

Kerilje a készitmény haszndlatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitas kockéazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd
gyogyszerek egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Szigoru allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata
nem zarhat6 ki, vagy ha az allat el6z6leg nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel szemben
érzékenységet mutatott. A kezelést azonnal le kell allitani a kovetkezékben felsorolt tiinetek
barmelyikének jelentkezése esetén: hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés,
étvagytalansag, kedvetlenség, vagy a vese, a maj biokémiai paramétereinek kedvezotlen alakulasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

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

A készitmény hasznélata utdn mosson kezet.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

Vemhesséq és laktacio:

Vemhes és laktald szukaknak nem adhaté.

Nyulakban végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
foetotoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonl6 alkalmazés esetén.

Gyogyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett elézetes kezelés tjabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gydgyszer hasznalata esetén egy 24 6rés kezelésmentes megfigyelési
idészakot kell beiktatni a Previcox kezelés megkezdése el6tt. A kezelési sziinet idejének
meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt készitmény farmakokinetikai
tulajdonségait.

A Previcox nem alkalmazhat6 mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel vagy
gliikokortikoidokkal egyidejiileg. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel kezelt allatokban kialakult
gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiikodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertal6 Enzim (ACE)
gatlok egyidejii adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek
egyideji adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak novekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkento
szerek mitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csdkkentését figyelembe kell venni
a mitét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkez6 hatéanyagok egyidejii alkalmazasa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kotodésért és ez toxikus hatasokat valthat ki.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A kezelés kezdetekor tizhetes kord kutyakban, hdrom honapig tarto, 25 mg/kg/nap vagy nagyobb
dozis (az ajanlott adag 6tszorose) mellett a kovetkezd toxikus tiineteket figyelték meg: testtomeg
csokkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozddas), az agyvel6ben (vakuolizacid),
az epésbélben (fekélyesedés), tovabbé elhullas.
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Hat hdnapig tartd, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb dézis (az ajanlott adag hdromszorosa) esetén hasonld
tineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok sulyossaga és gyakorisdga kevéshe volt kifejezett és
hidnyoztak a duodenalis fekélyek. A célallat artalmatlansagi vizsgélatoknal a toxikézis Klinikai tinetei
tobb kutyaban a kezelés besziintetését kovetoen visszafordithatonak bizonyultak.

A kezelés kezdetekor héthdnapos koru kutyakban, hat honapig tartd, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozisban (az ajanlott adag 6tszordse) mellett gastrointesztinalis mellékhatasokat, f6leg hanyast
figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal idésebb kutyakban.

Tuladagolés klinikai tinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

Inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szukséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszerugynokseg honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Hatasmaod:

A firocoxib nem szteroid gyulladascsokkentd szer, amely a ciklooxigendz-2 szelektiv inhibitoraként
gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 az az izoenzim, amely a fajdalom, a gyulladas és a laz
prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Kutya teljes verrel végzett in vitro
vizsgalatokban a firocoxib mintegy 380-szoros szelektivitast mutat a COX-2 irant a COX-1-hez képest.

A Previcox ragotabletta rovatkolasat Ggy készitik, hogy konnyebb legyen a pontos adagolés, a karamell és
a fiistos jellegll izanyagok pedig a kutydknak val6 beadast egyszerisitik.

A ragotablettak (57 mg és 227 mg) a kovetkez6 kiszerelésekben érhetdk el:

- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (10 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 3 darab, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (30 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 18 darab, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (180 tabletta).
- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 60 tablettat tartalmazo palack. .

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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