PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg Zuvacie tablety pre psov
firocoxib

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda Zuvacia tableta obsahuije:
Ud¢inna latka:

Firocoxib 57 mg
alebo
Firocoxib 227 mg

Pomocné latky:
Oxidy zeleza (E 172)
Karamel (E 150d)

Uplny zoznam pomocnych latok vid bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

Zltohnedé, okruhle, konvexné tablety s prie¢nymi deliacimi ryhami na jednej strane. Tablety je moZzné
rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Na zmiernenie bolesti a zpalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie bolesti pooperaénych stavov a zapalu spojeného s operaciou méakkych tkaniv,
ortopedickou a dentalnou operaciou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich sik.

Nepouzivat’ u zvierat mladSich ako 10 tyZdiov a so zivou hmotnost'ou menej ako 3 Kg.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskréziou

alebo hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat’ su¢asne s kortikosteroidmi a inymi nesteroidnymi protizadpalovymi liekmi (NSAIDSs).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odportcané davkovanie, vid bod 4.9, by sa nemalo prekrocit’.

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrivym alebo potvrdenym zhorSenim
oblickovej, srdcovej alebo pecenovej funkcie moze zapricinit’ d’alSie riziko. Ak sa neda takémuto
pouzitiu vyhnat,, psy vyZaduju dosledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvysenej rendalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ suiCasnému podéavaniu potencialne nefrotoxickych
liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAIDs, pouzivat’ tento liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom.

Vo vel'mi ojedinelych pripadoch boli po podani odporucenej lieCebnej davky psom zaznamenané
obli¢kové a/alebo pe¢eniové poruchy. Cast z tychto pripadov mdze zodpovedat’ skuto&nosti, Ze psy
mali subklinické oblickové alebo pecenové choroby uz pred zacatim lieCby. Preto sa odporuca
vykonat’ prislusné laboratorne testy na stanovenie zakladnych oblickovych alebo pecenovych
biochemickych parametrov pred a periodicky i pocas liecby.

Lie¢bu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara, ak su sledované akékol'vek z tychto priznakov:
opakovana hnacka, zvracanie, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia,

zniZenie obli¢kovych a pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Po pouziti lieku umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia l'ud'mi ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnil
informaciu lekarovi.

Rozdelené tablety treba vratit’ do blistra originalneho balenia.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prilezitostne bolo zaznamenané zvracanie a hnacka. Tieto u¢inky st v zasade prechodného charakteru
a po zastaveni lieCby su reverzibilné. Vo vel'mi ojedinelych pripadoch boli po podani odporucene;j
davky zaznamenané oblickové a/alebo peéenové poruchy. U oSetrovanych psov sa mézu zriedkavo
vyskytnit’ poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, zniZzenie oblickovych a peceniovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhladat’ pomoc veterinara. Ako i pri inych NSAIDs, méZu sa
objavit’ zavazné neziaduce U¢inky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu spdsobit’ smrt’.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujucich suk.

Laboratorne Stadie u kralikov preukéazali maternotoxické a fetotoxicke ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odpori¢ana na lieCbu psov.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Predchadzajtca lie¢ba inymi protizapalovymi latkami moze vyustit’ do d’alSich alebo zvySenych
vedlajsich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt’ zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zahajenim lieCby Previcoxom. V obdobi bez lieCby vsak treba brat’ do tivahy
farmakokinetickeé vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Previcox nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.
U zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky, mézu kortikosteroidy spdsobit’
podrazdenie gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi ucinok na rendlny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa
stucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko rendlnej toxicity.

PretoZe anestetikd mozu ovplyvnit’ renalnu perfuziu, je potrebné zvazit' pouzitie parenteralnej fluidne;j
terapie pocas chirurgického zakroku z dévodu zniZenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouZivania NSAIDs.

Stcasné pouzivanie inych ¢innych latok, ktoré maju vysoka schopnost’ vdzby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, ¢o méze viest’ k toxickym ucinkom.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Peroralna aplikécia.

Osteoartritida:

Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabulke.

Tablety mozu byt podavané s jedlom alebo bez jedla.

Trvanie lie¢by bude zavisiet’ na pozorovanom u¢inku. Nakol’ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterindirnym dohl'adom.

Zmiernenie bolesti pooperacnych stavov:
Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabul’ke po dobu 3 dni, ak je to potrebné. Prva
davka by mala byt podana priblizne 2 hodiny pred zdkrokom.

Po ortopedickej operacii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podl'a uvazenia veterinarneho
lekdra moze pokracovat’ v liecbe aj po 3 prvych diioch s rovnakymi dennymi davkami.

Pocet Zuvacich tabliet podl’a
Ziva hmotnost’ (kg) vel’kosti mg/kg - rozmedzie
57 mg 227 mg

3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-7,6
7,6 -10 1 0,25 57-75
10,1 -13 1,25 55-71
13,1-16 15 53-55
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 50-57

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké ¢asti, aby sa umoznilo presné davkovanie.
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Tabletu poloZte narovny  Rozdelenie na 2 rovnaké Casti: Rozdelenie na 4 rovnaké Casti:
povrch tak, aby jej strana  Pritlacte palce nadol na oboch Pritlacte palec nadol v strede
s ryhami smerovala nahor stranach tablety. tablety.

a konvexna (zaoblend)
strana smerovala dolu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota) ak su potrebné

U psov vo veku 10 tyzdiov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajlicej sa alebo véicsej ako

25 mg/kg/den (5 krat vacsej ako odporacana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujtice
priznaky toxicity: ubytok Zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na pe¢eni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptomy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vy$Som ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporu¢ana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizSie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V stadiach na bezpecnost’ lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajticej sa alebo vysSej
ako 25 mg/kg/den (5 krat vyssej ako je odporucana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili
vedl'ajsSie gastrointestinalne G¢inky, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Stadie na predavkovanie sa neuskuto¢nili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov veku.
Ak sa objavia klinické symptémy z predavkovania, prerusit’ liecbu.
4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a antireumatickeé lieky, nesteroidy.
ATCvet kdd: QM01AH90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukézané, Ze je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horti¢ky. Preto sa koxiby vyznacuju analgetickymi,
protizépalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 je tieZ zapojeny v ovulécii, implantacii

a uzavreti arteriozneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie hortcky,
vhimanie bolesti a kognitivna funkcia). Vo vzorke plnej krvi in vitro u psov vykazuje firocoxib
380-nasobne vysSiu selektivitu pre COX-2 neZ pre COX-1.



Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,16 (x 0,05) UM,
zatial’ ¢o ICs pre COX-1 je 56 (+ 7) uM.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nésledne po peroralnom podani u psov v odportcéanej davke 5 mg/kg Z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) je 1,25 (+ 0,85) hodin. Vrcholova koncentracia
(Cimax) je 0,52 (x 0,22) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plocha pod krivkou

(AUC 0-24) je 4,63 (£ 1,91) ug x hod/ml a oralna biodostupnost’ je 36,9 (+ 20,4) %. Eliminacny
polcas (ti2 ) je 7,59 ( 1,53) hodin. Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na plazmatické bielkoviny.
Vyrovnana hladina po viacnasobnych peroralnych podaniach je dosiahnuta tretou dennou davkou.
Firocoxib je metabolizovany prevaZzne dealkylaciou a glukuronidaciou v peceni. Eliminacia je hlavne
zI¢ou a gastrointestinalnym traktom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydréat lakt6zy
Mikrokrystalicka celuléza
Prichut’ adeniny

Hyprol6za

Kroskarmel6za
Magnéziumstearat

Karamel (E150d)

Koloidny oxid kremicity
ZIty oxid Zeleza (E172)
Cerveny oxid Zeleza (E172)

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Rozdelené tablety sa mézu uchovavat’ v povodnom obale az 1 mesiac.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Previcox tablety su dodavané v blistroch (priehl'adna PV C/hlinikova folia) alebo v 30 ml a 100 ml
polyetylénovych flasiach vysokej hustoty (s polypropylénovym uzaverom).

Zuvacie tablety (57 mg alebo 227 mg) st dostupné v nasledujucich vel’kostiach balenia:
- 1 papierova skatulka obsahujtica 1 blister s 10 tabletami (10 tabliet)

- 1 papierova $katul’ka obsahujuca 3 blistre s 10 tabletami (30 tabliet)

- 1 papierova $katul’ka obsahujuca 18 blistrov s 10 tabletami (180 tabliet)

- 1 papierova $katul'’ka obsahujuca 1 flasku so 60 tabletami (60 tabliet)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 13.09.2004

Datum posledného predlzenia: 29.05.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK)
ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) ZODPOVEDNY(-I)
ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. INEPODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neuplatiiuju sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacenie papierovej Skatul’ky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg Zuvacie tablety pre psov
firocoxib

2.  UCINNE LATKY

firocoxib 57 mg
firocoxib 227 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

4. VELEKOST BALENIA

10 Zuvacich tabliet
30 Zuvacich tabliet
60 Zuvacich tabliet
180 Zuvacich tabliet

/5. CIELOVY DRUH

Psy.

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Bolest’ a zapal spojeny s osteoartritidou.
Zmiernenie bolesti perioperativnych stavov.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralna aplikacia.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Rozdelené tablety sa mézu uchovavat’ v poévodnom obale aZz 1 mesiac.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Oznacenie 100 ml fPasky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 227 mg Zuvacie tablety pre psov
firocoxib

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Firocoxib 227 mg

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

(4. VEEKOST BALENIA

60 Zuvacich tabliet

|5. CIECOVY DRUH

Psy.

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralna aplikacia.

8. OCHRANNA LEHOTA

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Rozdelené tablety sa méZu uchovavat’ v p6vodnom obale aZ 1 mesiac.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI“

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/04/045/009 60 tabliet

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 57 mg Zuvacie tablety
Previcox 227 mg Zuvacie tablety
firocoxib

2

(2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

= Boehringer
I|||I Ingelheim

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie na flaske (30 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov

Firocoxib

2

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Firocoxib 57 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

60 Zuvacich tabliet

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Peroralna aplikécia.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg Zuvacie tablety pre psov

1.  MENOA ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE V EEA, AK
JE ROZDIELNY

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg Zuvacie tablety pre psov
firocoxib

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

KaZda Zuvacia tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Firocoxib 57 mg
alebo
Firocoxib 227 mg

Pomocné latky:

Oxidy zeleza (E 172)

Karamel (E 150d)

Zltohnedé¢, okruhle, konvexné tablety s prie¢nymi deliacimi ryhami na jednej strane. Tablety je
mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie bolesti poopera¢nych stavov a zapalu spojeného s operéciou mékkych tkaniv,
ortopedickou a dentalnou operaciou u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujdcich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladSich ako 10 tyzdiiov a S0 zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.
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Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi ochoreniami.
Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi antiflogistikami (NSAIDs).

6. NEZIADUCE UCINKY

PrileZitostne bolo zaznamenané zvracanie a hnacka. Tieto G¢inky st v zasade prechodného charakteru
a po zastaveni lie¢by st reverzibilné. Vo vel'mi ojedinelych pripadoch boli po podani odporucene;j
davky zaznamenané oblickové a/alebo pecenové poruchy.

U osetrovanych psov sa mézu zriedkavo vyskytnut’ poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce G¢inky, ako je zvracanie, opakujuca sa hnacka, krv v stolici, nahly Gbytok
hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov funkcie obli¢iek alebo pecene,
podavanie lieku by sa malo zastavit’ a konzultovat’ s veterindrnym lekarom. Ako i pri inych NSAIDs,
mdZu sa objavit’ zdvazné neziaduce G¢inky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu sposobit’ smrt’.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

5 mg/kg jedenkrat denne.

Zvieratd mozu byt oSetrené priblizne 2 hodiny pred zakrokom na zniZenie bolesti poopera¢nych
stavov a z&palov aZ po dobu troch po sebe nasledujucich dni, ak je to potrebné. Po ortopedickej
operécii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podl'a uvazenia veterinarneho lekara mébze
pokracovat’ v lieCbe aj po 3 prvych diioch s rovnakymi dennymi davkami.

Podat peroralne podla tabulky:

Ziva hmotnost® (kg) Pocet527u ‘rI:JICh tabliet pog;l ;e; Kosti mg/kg - rozmedzie
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 0,25 57-75
10,1-13 1,25 55-71
131-16 15 53-55

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 50-5,8
79,1-90 2 50-57
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Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké ¢asti, aby sa umoznilo presné davkovanie.

™ !/_
g ‘\r \ a/

Tabletu poloZte na rovny
povrch tak, aby jej strana  Pritlacte palce nadol na oboch
s ryhami smerovala nahor stranach tablety.

Rozdelenie na 2 rovnaké Casti:

Rozdelenie na 4 rovnaké Casti:
Pritlacte palec nadol v strede
tablety.

a konvexna (zaoblend)
strana smerovala dolu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mézu podévat’ s jedlom alebo bez jedla. Nepresahovat’ odporti¢anu davku.
Trvanie lieCby bude zavisiet’ na pozorovanom u¢inku. Nakol'ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt’ starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterinarnym dohl’adom.

10 OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Rozdelené tablety sa mézu uchovavat' v povodnom obale az 1 mesiac.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo zvierat s podozrenim alebo potvrdenou zhorSenou funkciou
obli¢iek, srdca, alebo peéene moze znamenat’ zvySené nebezpecie. Pokial’ je pouzitie licku u tychto
psov nevyhnutné, nevyhnutny je starostlivy veterinarny dohlad. Pred zacatim lie¢by sa odporaca
vykonat’ prislusné laboratorne testy na zistenie subklinickych (asymptomatickych) obli¢kovych alebo
pecenovych poruch, ktoré mézu mat’ predispoziciu na vznik neziaducich Géinkov.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej renalnej toxicity. Nepodavat’ sucasne potencidlne nefrotoxické lieky.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAID, pouzivat’ tento liek len pod prisnym veterindrnym dohl'adom. Ak sa objavia vedl'ajSie ucinky
ako opakovana hnacka, zvracanie, pritomnost’ krvi v stolici, ndhla strata hmotnosti, anorexia, letargia,
zhorSenie obli¢kovych a pecenovych biochemickych parametrov, pouzivanie lieku je potrebné
prerusit’.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia l'ud'mi ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

Rozdelené tablety treba vratit’ do blistra originalneho balenia.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujucich suk.

Laboratorne stadie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odporucana na liecbu psov.

Liekove interakcie a iné formy vzajomnéeho posobenia:

Predchadzajtca liecba inymi protizdpalovymi latkami méze vyustit’ do d’alSich alebo zvySenych
vedlajsich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt’ zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zahajenim lie¢by Previcoxom. V obdobi bez lie¢by vSak treba brat’ do tivahy
farmakokinetické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Previcox nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.
U zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky, mozu kortikosteroidy spdsobit’
podréZdenie gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi ucinok na rendlny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut sa
stucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvysSené riziko rendlnej toxicity.

Pretoze anestetika mozu ovplyvnit rendlnu perfiziu, je potrebné zvazit' pouzitie parenteralnej fluidne;j
terapie pocas chirurgického zakroku z dévodu znizenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouZzivania NSAIDs.

Stcasné pouzivanie inych ucinnych latok, ktoré maji vysoku schopnost’ vézby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, ¢o méze viest’ k toxickym ucinkom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

U psov vo veku 10 tyzdiov na zaciatku lie¢by pri dennej davke rovnajucej sa alebo vac¢sej ako

25 mg/kg/den (5 krat vicsej ako odporucana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujuce
priznaky toxicity: Ubytok Zivej hmotnosti, slabd chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptémy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vy3Som ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporacand davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizsie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V studiach na bezpecnost’ lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zacCiatku lie¢by sa po podani davky rovnajlicej sa alebo vyssej
ako 25 mg/kg/den (5 krat vyssej ako je odporiicana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili
vedlajSie gastrointestinalne G¢inky, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov veku.

Ak sa objavia klinické symptomy z predavkovania, prerusit’ liecbu.

Inkompatibility:

Neuplatiiuje sa.
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13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stillade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Sposob ucinku:

Firocoxib je protizdpalova, nesteroidna latka (NSAID), selektivne inhibujuca cyklooxygenédzu-2
(COX-2) - sprostredkovatel’a prostaglandinovej syntézy. COX-2 je izoformou enzymu, ktory je
primarne zodpovedny za syntézu prostanoidovych mediatorov bolesti, zdpalu a horacky. Vo vzorkach
plnej krvi psa in vitro vykazuje firocoxib pribliZzne 380 — kréat vysSiu selektivitu k COX-2 ako k
COX-1.

Previcox Zuvacie tablety st ryhované na ul'ah¢enie presného davkovania a obsahuju karamel
a prichute udeniny na ul'ahcenie podania psom.

Zuvacie tablety (57 mg alebo 227 mg) st dostupné v nasledujucich velkostiach balenia:
- 1 papierova skatul’ka obsahujuca 1 blister s 10 tabletami (10 tabliet)

- 1 papierova skatul’ka obsahujuca 3 blistre s 10 tabletami (30 tabliet)

- 1 papierova $katulka obsahujuca 18 blistrov s 10 tabletami (180 tabliet)

- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 1 flasku so 60 tabletami (60 tabliet)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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