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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Previcox
Firokoxib

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predloZenych
dokumentov a dospel k odporaéaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. DalSie informacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v slvislosti s
odportéaniami vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

€o je liek Previcox?

Previcox obsahuje Gc¢inna latku firokoxib, ktord patri do triedy liekov s protizéapalovym ucinkom.
Obchodnou formou Previcoxu sl Zuvacie tablety pre psov (57 mg a 227 mg) a tieZ je schvaleny
ako peroralna pasta pre kone (8,2 mg/g).

Na co sa liek Previcox pouziva?

Previcox sa pouziva na ulavu od bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou, s operaciou makkych
tkaniv, ortopedickou a dentalnou operaciou u psov a na zmiernenie bolesti a zapalu spojenych s
osteoartritidou, ako aj na redukciu pridruzenych porich pohybového aparatu (lameness) u koni.

Déavka, dizka trvania lie¢by a frekvencia podavania lieku zavisia od hmotnosti a druhu zvierata a
ochorenia, ktoré sa méa liecit. Viac informacii sa nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Previcox ucinkuje?

Previcox obsahuje firokoxib, ktory patri do triedy liekov zvanych nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID) patriace ku skupine koxibov, ktoré posobia selektivnou inhibiciou cyklooxygenazy-2 (COX-
2). Koxiby prindsaju ulavu od bolesti a prejavuju protizéapalové a antipyretické vlastnosti. Firokoxib
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blokuje enzym (cyklooxygenazu), ktory je zapojeny do produkcie prostaglandinov. Kedze
prostaglandiny su latky, ktoré splstaju bolest, exsudaciu a zdpal, Previcox preto redukuje tieto
odpovede.

Ako bol Previcox skiimany?

Previcox bol skimany na laboratérnych zvieratach, ako aj na psoch a konoch liecenych mnohymi
veterindrnymi lekarmi/na klinikach (,klinické studie”) po celej Eurdpe.

Pes:

Previcox, Zuvacie tablety pre psov, bol skimany v rémci dvoch velkych eurépskych terénnych
studii u psov po dobu 90 dni. Vysledky preukazali zlepSenie porldch pohybového aparatu u psov s
diagnostikovanou osteoartritidou. Bolo preukazané, Ze tento produkt je porovnatelny s inymi
porovnavanymi produktmi (karprofén, resp. meloxikam).

Kon:

Boli vykonané dve multicentrické Studie (jedna v USA a jedna v Eurdpe) na zistenie ucinnosti,
bezpecnosti a prijatelnosti firokoxibu v terénnych podmienkach, ak sa podava korfilom peroralne raz
denne pocas 14 dni, v davke 0,1 mg/kg. Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze peroralna pasta Previcox
bola v zmierneni bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou a znizeni pridruzenych pordch

pohybového aparatu u koni rovnako uc¢inna ako iné schvalené produkty (fenylbutazon
a vedaprofén).

Aky prinos preukazal Previcox v tychto stadiach?

Previcox, tablety pre psov, zlepsil skdre pre Ulavu od bolesti a zapalu. Podavanie tohto produktu
v sulade s odporu¢anym planom davkovania pocas doby 90 dni znamenalo zlepSenie skére porich
pohybového aparatu u psov s diagnostikovanou osteoartritidou.

Peroralna pasta Previcox podavana raz denne pocas 14 dni v davke 0,1 mg/kg zlepsila klinické
skore pre poruchy pohybového aparatu (lameness) a poranenia makkych tkaniv u koni, a tiez
pomahala v zmierneni bolesti a zadpalu spojenych s osteoartritidou u koni.

Aké rizika s spajaju s uzivanim lieku Previcox?

Vedlajsie ucinky Previcoxu su typické pre Gcinky pozorované pri inych liekoch tejto produktovej
triedy (NSAID), ako napr. |ézie (poSkodenie tkaniva) v pysku koni, méakka stolica/ hnacka alebo
letargia. Tieto reakcie su vo vSeobecnosti prechodnej povahy a su reverzibilné, ak sa lieCba zastavi.

Previcox sa nesmie podavat s kortikosteroidmi alebo inymi NSAID. Pozornost sa musi venovat
subeznému pouZzitiu pripravku s molekulami vykazujucimi p6sobenie na renalny tok, napr.
diuretikami.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade ndhodného pozitia fludmi ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a ukazat obal alebo pisomnu
informéaciu lekarovi.

Liek nesmie prist do kontaktu s oéami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze, postihnuté
miesto okamzite vymyt vodou.
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Po pouziti lieku umyt ruky.
Rozpolené tablety vratit do blistra a uloZit mimo dosahu deti.

Zeny v plodnom veku by sa mali vyvarovat kontaktu s liekom, alebo by mali pri aplikacii lieku
pouzivat jednorazové rukavice.

Aka je ochranna lehota?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku, skér nez mbze byt zviera zabité a
maso pouzité na ludsku spotrebu alebo mlieko odobraté na lfudsku spotrebu.

Po poslednom dni lieéby Previcoxom sa kone (ak su lie¢ené perorélnou pastou) nesmu porazat 26
dni. Pouzitie Previcoxu nie je povolené u kobyl produkujucich mlieko na konzumaciu ludmi.

Preco bol liek Previcox povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) usudil, Ze prinos Previcoxu je vacsi nez riziké
spojené s jeho pouzitim pri liecbe a odporucil udelenie povolenia na uvedenie na trh pre Previcox.
Pomer prinosov a rizik sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Previcox

Dna 13. septembra 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Previcox na trh
platné v celej Eurdpskej Unii. Informacie o predpisovani tohto lieku st uvedené na
oznaceni/vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: april 2012.
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