PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Previcox 57 mg Zvecljive tablete za pse
Previcox 227 mg zvecljive tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

Uc¢inkovina:

FITOKOKSID ..eouviiitiiceit ettt ettt ettt s e v e et e e be e teestbestbeesbeesseessaesssessnessnesnns 57 mg
ali

FITOKOKSID ..ottt ettt e b eare e e eans 227 mg

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih sestavin

laktoza monohidrat

mikrokristalna celuloza

kartor hikori dimni okus

hidroksipropilceluloza

natrijev karmelozat, premreZeni

magnezijev stearat

karamel (E150d)

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

rumeni zelezov oksid (E172)

rdeci zelezov oksid (E172)

Okrogle, konveksne Zvecljive tablete, bledo rumenorjave barve, s krizno prelomno ¢rto na eni strani.
Zvecljive tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele.

3.  KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za lajSanje bolecin in blaZenje vnetja povezanih z osteoartritisom pri psih.

Za lajSanje post-operativne bole¢ine in blazenje vnetja, povezanih z operativnimi posegi na mehkih
tkivih, ortopedskimi operativnimi posegi in zobni kirurgiji pri psih.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite pri zivalih mlajsih od 10 tednov in lazjih od 3 kg telesne mase.

Ne uporabite pri zivalih s krvavitvami v prebavilih, z motnjami v sestavi krvi ali hemoragi¢nimi

obolenyji.
Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).



3.4 Posebna opozorila
Jih ni.
3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ne prekoracite priporocenega odmerka, glejte poglavje 3.9.

Dodatno tveganje lahko predstavlja uporaba pri zelo mladih Zivalih ali zivalih s sumom na okvaro ali
potrjeno okvaro delovanja ledvic, srca ali jeter. Ce se uporabi v takih primerih ne moremo izogniti, je
potreben strog veterinarski nadzor.

Izogibajte se uporabi tega zdravila pri dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih Zivalih, ker
obstaja povecano tveganje za toksicnost ledvic. Izogibajte se socasni uporabi z drugimi potencialno
nefrotoksi¢nimi zdravili.

Pri uporabi zdravila pri zivalih, kjer obstaja tveganje za pojav Zelod¢no-Crevesnih krvavitev ali gre za
zivali z znano preobcutljivostjo na druge NSAID, morajo biti te zivali pod strogim veterinarskim
nadzorom. Zelo redko so porocali o ledviénih in jetrnih obolenjih pri psih, zdravljenih s priporocenimi
odmerki. Verjetno je del teh zivali imel obstojece subklini¢ne oblike ledvi¢nih ali jetrnih obolenj pred
pricetkom zdravljenja. Zato so priporocljive laboratorijske preiskave za dolocitev osnovnih ledvi¢nih
ali jetrnih biokemijskih vrednosti pred in med dajanjem zdravila.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki kot so bruhanje, ponavljajo¢a se driska, kri v blatu, nenadna izguba
telesne mase, anoreksija, letargicnost, spremenjene vrednosti biokemi¢nih parametrov ledvic ali jeter,

takoj prenchajte z uporabo tega zdravila.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Po uporabi zdravila si umijte roke.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Razdeljene tablete je potrebno vrniti v originalno ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

3.6 NezZeleni dogodki

Psi:
Obgasni (1 do 10 zivali / 1.000 bruhanje! in driska!
zdravljenih Zzivali):
Redki (1 do 10 zivali / 10.000 motnje v delovanju Zivénega sistema
zdravljenih zivali):
Zelo redki (< 1 zival / 10.000 jetrna obolenja in ledvi¢na obolenja
zdravljenih zivali, vklju¢no s
posameznimi primeri):

! Obi¢ajno prehodnega znac¢aja in minejo, ko prenehamo z zdravljenjem.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki kot so bruhanje, ponavljajo¢a se driska, kri v blatu, nenadna izguba
telesne mase, anoreksija, letargicnost, spremenjene vrednosti biokemi¢nih parametrov ledvic ali jeter,



takoj prenchajte z uporabo tega zdravila in poiscite veterinarsko pomo¢. Kot pri drugih NSAID se
lahko pojavijo resni neZeleni ucinki, ki so v zelo redkih primerih lahko smrtni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porodcila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte zadnje poglavje navodila za uporabo za ustrezne kontaktne
podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije.
Z laboratorijskimi $tudijami na kuncih so bili dokazani toksi¢ni ucinki na mater in fetotoksi¢ni ucinki
pri vnosu priporoc¢enih odmerkov za pse.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaradi predhodnega zdravljenja z drugimi protivnetnimi zdravili lahko pride do dodatnega oz.
povecanega tveganja pojava nezelenih u€inkov. Zato je potrebno preden zacnemo z zdravljenjem s
tem zdravilom, poCakati vsaj 24 ur. Pri dolocitvi ¢asa, ki mora miniti od prenehanja zdravljenja s
prej$njim zdravilom in pricetkom zdravljenja z zdravilom Previcox, moramo upostevati
farmakokineti¢ne lastnosti prejSnjega zdravila.

Tega zdravila ne smete uporabljati skupaj z drugimi NSAID ali glukokortikoidi. Pri psih zdravljenih z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili se lahko na prebavilih stanje razjed povzrocenih s kortikosteroidi
poslabsa.

Soc¢asno zdravljenje z uéinkovinami, ki vplivajo na pretok skozi ledvice npr. diuretiki ali inhibitorji
angiotenzin konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Izogibajte se soCasni
uporabi z drugimi nefrotoksi¢nimi zdravili, ker obstaja povecana nevarnost toksi¢nega vpliva na
ledvice. Ker lahko anestetiki vplivajo na perfuzijo ledvic, je med operativnimi posegi priporoc¢ljivo
parenteralno nadomesc¢anje tekocin, da se ob perioperativni uporabi NSAID zmanj$a moznost
nastanka ledvicnih zapletov.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se dobro veZejo na plazemske proteine, lahko pride do
kompetitivnosti pri vezavi s firokoksibom in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporaba.

Osteoartritis:

Odmerek je 5 mg na kg telesne mase enkrat dnevno kot je prikazano v spodnji tabeli.

Tablete lahko dajemo s hrano ali brez.

Cas zdravljenja je odvisen od odziva. Ker se podatki raziskav v praksi nana$ajo na omejeno obdobje
90 dni, mora biti dolgotrajno zdravljenje pod veterinarskim nadzorom.

LajSanje post-operativne bolecine:
Odmerek je 5 mg na kg telesne mase enkrat dnevno kot je prikazano v spodnji tabeli. Zdravimo po
potrebi do 3 zaporedne dni; prvi odmerek damo priblizno 2 uri pred operativnim posegom.

Po ortopedskih operativnih posegih lahko, glede na opaZeno uspesnost zdravljenja bolecine, enako
odmerjanje nadaljujemo tudi po prvih treh dneh po posegu po presoji odgovornega veterinarja.

Stevilo Zvedljivih tablet glede na

Telesna masa (kg) njihovo velikost

mg/kg obseg




57 mg 227 mg

3,0-55 0,5 52-95

56-75 0,75 5,7-17,6

7,6 —10 1 0,25 57-175
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 53-65
16,1 — 18,5 1,75 54-62
18,6 —22,5 0,5 50-6,1
22,6 - 34 0,75 50-75
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1,25 5,1-63
56,1 — 68 1,5 50-6,1
68,1 - 79 1,75 5,0-5,8
79,1 —90 2 50-5,7

Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele, da se zagotovi pravilno odmerjanje.
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Tableto polozite na Za razdelitev na 2 enaka dela: Za razdelitev na 4 enake dele:
ravno povr$ino, s stranjo  tableto s palcema na obeh tableto s palcem na sredini
s prelomno ¢rto navzgor  straneh potisnite na povrsino. potisnite na povrsino.

in konveksno (zaobljeno)
stranjo proti povrsini.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri psih, ki so bili ob zacetku raziskave stari 10 tednov, so se po treh mesecih prejemanja odmerkov
enakih ali visjih od 25 mg/kg/dan (petkratni priporo¢eni odmerek) pojavili naslednji znaki toksi¢nosti:
izguba telesne mase, slabs$i apetit, spremembe v jetrih (nakopicenje lipidov), mozganih
(vakuolizacija), dvanajstniku (razjede) in pogin Zivali. Podobni klini¢ni znaki so se pojavili po Sestih
mesecih pri odmerkih visjih od 15 mg/kg/dan (trikratni priporoceni odmerek), ¢eprav so bili manj
resni, manj pogosti in ni bilo razjed dvanajstnika.

Pri teh varnostnih $tudijah na ciljnih Zivalskih vrstah so klini¢ni znaki toksi¢nosti pri nekaterih psih
izginili, ko je bilo zdravljenje prekinjeno.

Pri psih, ki so bili ob zacetku raziskave stari 7 mesecev in so Sest mesecev prejemali odmerke
25 mg/kg/dan ali vi§je (petkratni priporoCeni odmerek), niso opazili nezelenih uc¢inkov na prebavilih
tj. bruhanja.

Raziskave prevelikega odmerjanja na psih starejSih od 14 mesecev niso bile izvedene.

ODb pojavu klini¢nih znakov prevelikega odmerjanja takoj prenchajte z zdravljenjem.



3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QM01AH90.
4.2 Farmakodinamika

Firokoksib je nesteroidna protivnetna u¢inkovina (NSAID), ki pripada skupini koksibov, ki selektivno
zavirajo delovanje ciklooksigenaze-2 (COX-2) v sintezi prostaglandinov. Ciklooksigenaza je
odgovorna za sintezo prostaglandinov. Provnetni drazljaj sprozi nastanek COX-2 izoformne oblike
encima, ki je po ugotovitvah prvotno odgovoren za sintezo prostanoidnih mediatorjev bolecine, vnetja
in poviSane telesne temperature. Koksibi imajo protibolecinske, protivnetne in antipireti¢ne lastnosti.
COX-2 naj bi sodeloval tudi pri ovulaciji, implantaciji in zaprtju ductusa arteriosusa, ter pri delovanju
centralnega zivenega sistema (sproZitev povisane telesne temperature, zaznava bolecine in sposobnosti
zaznave).

Raziskave krvi pri psu in vitro so pokazale, da firokoksib 380 krat bolj selektivno deluje na COX-2 kot
na COX-1. 50 % inhibicijo COX-2 encima (tj. ICso) dosezemo s koncentracijo 0,16 (+ 0,05) uM
firokoksiba, medtem ko ICso za COX-1 znasa 56 (£ 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnem dajanju zdravila pri psih v priporo¢enem odmerku 5 mg na kg telesne mase se
firokoksib hitro absorbira in v 1,25 (+ 0,85) urah doseze maksimalno koncentracijo (Tmax). Najvisja
vrednost koncentracije (Cmax) je 0,52 (£ 0,22) pug/ml (kar ustreza priblizno 1,5 uM), povrsina pod
krivuljo (AUC 0-24) je 4,63 (£ 1,91) pg x hr/ml, in peroralna biorazpolozljivost je 36,9 (£ 20,4) %.
Razpolovna doba izlo€anja (t1.) je 7,59 (+ 1,53) ur. Firokoksib se v priblizno 96 % veze na plazemske
proteine. Po veckratnem peroralnem dajanju doseze stanje dinami¢nega ravnovesja s tretjim dnevnim
odmerkom.

Firokoksib se presnavlja ve¢inoma z dealkilizacijo in glukoronidacijo v jetrih. Izlo¢a se predvsem z
zol¢em in preko Crevesja.

5. FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.
Razdeljene tablete lahko v originalni ovojnini shranjujete do 1 mesec.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini.



5.4 Vrstain sestava sti¢ne ovojnine

Previcox zvecljive tablete so v pretisnih omotih (prozorni PVC/aluminijasta folija) ali v 30 ml ali
100 ml plastenkah iz polietilena visoke gostote (s polipropilensko zaporko).

Zvecljive tablete (57 mg ali 227 mg) so na voljo v naslednjih velikostih pakiran;j:
- 1 kartonska Skatla z 1 pretisnim omotom z 10 tabletami (10 tablet).

- 1 kartonska Skatla s 3 pretisnimi omoti z 10 tabletami (30 tablet).

- 1 kartonska Skatla z 18 pretisnimi omoti z 10 tabletami (180 tablet).

- 1 kartonska Skatla z 1 plastenko s 60 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 13.09.2004

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{(MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept.
Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOGA II

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni



PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Previcox 57 mg Zvecljive tablete
Previcox 227 mg zvecljive tablete

2. NAVEDBA UCINKOVIN

firokoksib 57 mg
firokoksib 227 mg

‘ 3. VELIKOST PAKIRANJA

10 [slika tablete]
30

60

180

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

| 7. KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Razdeljene tablete lahko v originalni ovojnini shranjujete do 1 mesec.

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”
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Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/04/045/001 10 tablet (57 mg)
EU/2/04/045/002 30 tablet (57 mg)
EU/2/04/045/003 10 tablet (227 mg)
EU/2/04/045/004 30 tablet (227 mg)
EU/2/04/045/005 180 tablet (57 mg)
EU/2/04/045/006 180 tablet (227 mg)
EU/2/04/045/008 60 tablet (57 mg)
EU/2/04/045/009 60 tablet (227 mg)

15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Previcox 227 mg zvecljive tablete

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

B 140) €057 1o

60 [slika tablete]

| 3. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

4. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

/5.  KARENCA

‘ 6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Razdeljene tablete lahko v originalni ovojnini shranjujete do 1 mesec.

‘ 7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini.

8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJ SIH STICNIH
OVOJNINAH
Pretisni omot

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Previcox

tad

| 2. KOLICINA UCINKOVIN

firokoksib 57 mg
firokoksib 227 mg

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

30 ml plastenka

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Previcox

tal

| 2. KOLICINA UCINKOVIN

firokoksib 57 mg

60 [slika tablete]

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Previcox 57 mg Zvecljive tablete za pse

Previcox 227 mg zvecljive tablete za pse

2. Sestava

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

U¢inkovina:

FITOKOKSID ..viviiiiiicie ettt ettt sttt e b e e be e be e bb e s b e etbeesbaesseesaeesasessneasseenns 57 mg

ali

0 00) 0013 Lo LRSS 227 mg

Okrogle, konveksne zvecljive tablete, bledo rumenorjave barve, s krizno prelomno ¢rto na eni strani.
Zvecljive tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4. Indikacije

Za blazitev bole€in in vnetja, ki so povezani z osteoartritisom pri psih.
Za lajSanje post-operativne bole¢ine in blazenje vnetja, povezanih z operativnimi posegi na mehkih
tkivih, ortopedskimi operativnimi posegi in zobni kirurgiji pri psih.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite pri zivalih, mlajsih od 10 tednov in lazjih od 3 kg telesne mase.

Ne uporabite pri zivalih s krvavitvami v prebavilih, z motnjami v sestavi krvi ali hemoragi¢nimi
obolenji.

Ne uporabite soCasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Dodatno tveganje lahko predstavlja uporaba pri zelo mladih Zivalih ali zivalih s sumom na okvaro ali
potrjeno okvaro delovanja ledvic, srca ali jeter. Ce se uporabi v takih primerih ne moremo izogniti, je
potreben strog veterinarski nadzor. Pred pri¢etkom zdravljenja so priporo¢ljive ustrezne laboratorijske
preiskave za ugotovitev morebitnih obstojecih subklini¢nih (asimptomatskih) ledvi¢nih ali jetrnih
obolenj, ki lahko povecajo moZznosti za pojav nezelenih u¢inkov.

Izogibajte se uporabi zdravila pri zivalih, ki so dehidrirane, hipovolemiéne ali imajo nizek krvni tlak,

ker v teh primerih obstaja tveganje za povecano toksicnost za ledvice. Ne dajajte soCasno z zdravili, ki
so potencialno toksi¢na za ledvice.
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Pri uporabi zdravila pri zivalih, kjer obstaja tveganje za pojav zelodéno-Crevesnih krvavitev ali gre za
zivali z znano preobcutljivostjo na druga NSAID, morajo biti te Zivali pod strogim veterinarskim
nadzorom. Ce se pojavijo neZeleni uinki, kot so bruhanje, ponavljajo¢a se driska, kri v blatu, nenadna
izguba telesne mase, anoreksija, letargicnost, spremenjene vrednosti biokemi¢nih parametrov ledvic
ali jeter, takoj prenehajte z uporabo tega zdravila.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Po uporabi zdravila si umijte roke.

V primeru nenamernega zauZitja zdravila se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Razdeljene tablete je potrebno vrniti v originalno pakiranje.

Brejost in laktacija:

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije.
Z laboratorijskimi $tudijami na kuncih so bili dokazani toksi¢ni u€inki na mater in fetotoksi¢ni ucinki
pri vnosu priporoc¢enih odmerkov za pse.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zaradi predhodnega zdravljenja z drugimi protivnetnimi zdravili lahko pride do dodatnega oz.
povecanega tveganja pojava stranskih u¢inkov. Zato je potrebno preden zacnemo z zdravljenjem z
zadevnim zdravilom pocakati vsaj 24 ur. Pri dolocitvi ¢asa, ki mora miniti od prenehanja zdravljenja s
prej$njim zdravilom in pri¢etkom zdravljenja s tem zdravilom, moramo upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prejSnjega zdravila.

Tega zdravila ne smete uporabljati skupaj z drugimi NSAID ali glukokortikoidi. Pri psih, zdravljenih z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, se lahko na prebavilih stanje razjed, povzro¢enih s
kortikosteroidi, poslabsa.

Soc¢asno zdravljenje z uéinkovinami, ki vplivajo na pretok skozi ledvice npr. diuretiki ali inhibitorji
angiotenzin konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom, ker obstaja povecana
nevarnost toksicnega vpliva na ledvice. Ker lahko anestetiki vplivajo na perfuzijo ledvic, je med
operativnimi posegi priporocljivo parenteralno nadomescanje tekocin, da se ob perioperativni uporabi
NSAID zmanj$a moznost nastanka ledvi¢nih zapletov.

Ob socasni uporabi drugih u€inkovin, ki se dobro vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
kompetitivnosti pri vezavi s firokoksibom in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

Preveliko odmerjanje:

Pri psih, ki so bili ob zacetku raziskave stari 10 tednov, so se po treh mesecih prejemanja odmerkov
enakih ali visjih od 25 mg/kg/dan (petkratni priporoceni odmerek) pojavili naslednji znaki toksi¢nosti:
izguba telesne mase, slabsi apetit, spremembe v jetrih (nakopicenje lipidov), mozganih
(vakuolizacija), dvanajstniku (razjede) in pogin Zivali. Podobni klini¢ni znaki so se pojavili po Sestih
mesecih pri odmerkih visjih od 15 mg/kg/dan (trikratni priporoceni odmerek), ceprav so bili manj
resni, manj pogosti in ni bilo razjed dvanajstnika.

Pri teh varnostnih Studijah na ciljnih Zivalskih vrstah so klini¢ni znaki toksi¢nosti pri nekaterih psih
izginili, ko je bilo zdravljenje prekinjeno.

Pri psih, ki so bili ob zacetku raziskave stari 7 mesecev in so Sest mesecev prejemali odmerke
25 mg/kg/dan ali visje (petkratni priporoceni odmerek), niso opazili stranskih u¢inkov v prebavilih tj.

bruhanja.

Raziskave prevelikega odmerjanja na psih starejsih od 14 mesecev niso bile izvedene.
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Ob pojavu klini¢nih znakov prevelikega odmerjanja takoj prenehajte z zdravljenjem.

7.  Nezeleni dogodki

Obcasni (1 do 10 Zivali / 1.000 zdravljenih Zivali):
bruhanje' in driska'

Redki (1 do 10 Zivali / 10.000 zdravljenih Zivali):
motnje v delovanju zivénega sistema

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):
jetrna obolenja in ledvi¢na obolenja

! Obi¢ajno prehodnega znacaja in minejo, ko prenehamo z zdravljenjem.

Ce se pojavijo nezeleni uéinki kot so bruhanje, ponavljajo¢a se driska, kri v blatu, nenadna izguba
telesne mase, anoreksija, letargi¢nost, spremenjene vrednosti biokemi¢nih parametrov ledvic ali jeter,
takoj prenchajte z uporabo tega zdravila in poiscite veterinarsko pomo¢. Kot pri drugih NSAID se
lahko pojavijo resni nezeleni ucinki, ki so lahko v zelo redkih primerih smrtni.

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavniku imetnika
dovoljenja za promet, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali
preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki nacionalnega sistema}

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Enkrat dnevno 5 mg/kg.

Za zmanjSanje post-operativne bole¢ine in vnetja lahko damo Zivalim prvi odmerek priblizno 2 uri
pred operativnim posegom in po potrebi nadaljujemo zdravljenje Se do 3 zaporedne dni. Po
ortopedskih operativnih posegih lahko, glede na opazeno uspesnost zdravljenja bole¢ine, enako
odmerjanje nadaljujemo tudi po prvih treh dneh po posegu po presoji odgovornega veterinarja.

Za peroralno uporabo v skladu s spodaj navedeno tabelo.

Stevilo Zvedljivih tablet glede na
Telesna masa (kg) njihovo velikost mg/kg obseg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 53-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-62
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 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1 - 79 1,75 5,0-5,8
79,1 —90 2 50-5,7
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Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele, da se zagotovi pravilno odmerjanje.

Tableto polozite na
ravno povrsino, s stranjo
s prelomno ¢rto navzgor

Za razdelitev na 2 enaka dela:

tableto s palcema na obeh
straneh potisnite na povrsino.

~.
| hY
! i

np

L — 1

=A™
—

Za razdelitev na 4 enake dele:
tableto s palcem na sredini
potisnite na povrsino.

in konveksno (zaobljeno)
stranjo proti povrsini.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

"l:ablete lahko dajemo s hrano ali brez. Ne prekoracite priporo¢enega odmerka.
Cas trajanja zdravljenja je odvisen od odziva. Ker se podatki raziskav v praksi nanasajo na omejeno
obdobje 90 dni, mora biti dolgotrajno zdravljenje pod veterinarskim nadzorom.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli po EXP.
Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Razdeljene tablete lahko v originalni ovojnini shranjujete do 1 mesec.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi
pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

Zvedljive tablete (57 mg ali 227 mg) so na voljo v naslednjih velikostih pakiran;:
- 1 kartonska $katla z 1 pretisnim omotom z 10 tabletami (10 tablet).

- 1 kartonska Skatla s 3 pretisnimi omoti z 10 tabletami (30 tablet).

- 1 kartonska Skatla z 18 pretisnimi omoti z 10 tabletami (180 tablet).

- 1 kartonska Skatla z 1 plastenko s 60 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

{(MM/LLLL}

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemcija

Proizvajalec, odgovoren za sprosc¢anje serij:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,

Francija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje
domnevnih neZelenih dogodkov:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Araud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena, ABctpus 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +322 773 34 56

Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep

CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.

Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Druge informacije

Nacin delovanja:

Firokoksib je nesteroidna protivnetna u¢inkovina (NSAID), ki selektivno zavira delovanje
ciklooksigenaze-2 (COX-2) v sintezi prostaglandinov. COX-2 izoformna oblika encima je po
nekaterih ugotovitvah prvotno odgovorna za sintezo prostanoidnih mediatorjev bolecine, vnetja in
povisane telesne temperature. Raziskave krvi pri psu in vitro so pokazale, da firokoksib 380 krat bolj
selektivno deluje na COX-2 kot na COX-1.

Zvedljive tablete so zarezane, da omogo¢ajo natanéno odmerjanje, okus karamela in dima pa olajsa
dajanje tablet psom.
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