PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ficoxil 57 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Firocoxibum 57 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,131 mg
Zluty oxid zelezity (E172) 0,056 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

Bikonvexni rtizové kulaté tablety s dvojitou délici ryhou na jedné stran€ bez popiskti.

Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Uleva od bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou u pstL.

Uleva od pooperac¢ni bolesti a zdnétu spojenych s operacemi mékkych tkéani, ortopedickymi operacemi
a dentalnimi chirurgickymi zékroky u pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnt nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Nepouzivat u pst s gastrointestinalnim krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).

Nepouzivat v ptipadech znamé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k ochuceni tablet je nutné uchovavat je na bezpe¢ném misté, mimo dosah zvirat.
Nepiekracujte doporucenou davku uvedenou v davkovacim schématu.

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto pst nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dohled.

Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich pst, protoze hrozi riziko zvyseni
renalni toxicity. Je tfeba vyhnout se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych
ptipravku.

U zvitat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se v piedchozi
dobé projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento pfipravek pouze
pod pfisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedinélych pfipadech se u pst, kterym byla
podana doporucend lécebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je mozné, ze
znacna ¢ast takovych ptipadi méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred zahajenim
1é¢by. Proto se doporucuji prislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich ledvinovych
nebo jaternich biochemickych parametri pted a periodicky béhem podavani ptipravku.

Preruste 1écbu, objevi-li se n¢ktery z téchto ptiznakl: opakujici se prijem, zvraceni, okultni krev
ve stolici, nahly ubytek hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametra

funkce ledvin ¢i jater.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtze byt po nahodném poziti Skodlivy.

Aby se zabranilo pristupu déti k ptipravku, mély by byt tablety podavany a uchovany mimo dohled
a dosah déti. Rozpiilené nebo roz¢tvrcené tablety by mély byt vraceny do otevieného blistru a
vloZeny do vné&jsiho obalu.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly, Ze firocoxib mize ovlivnit reprodukci a vyvolat
malformace ploda. T¢hotné Zeny a Zeny, které maji v imyslu oté¢hotnét, by mély ptipravek
podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti jedné nebo vice tablet, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Prilezitostné se vyskytly zvraceni a prijem. Tyto pfiznaky maji zpravidla do¢asny charakter a odezni
po zastaveni 1écby. Ve velmi vzacnych ptipadech se u pst, kterym byla podana doporuc¢ena
lécebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. U lécenych pst byly vzacné
zaznamenany poruchy nervového systému.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrt funkce ledvin ¢i jater, podavani
piipravku by mélo byt zastaveno a je na misté konzultace s veterindrnim lékafem. Stejné jako u
jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zdvazné nezadouci ucinky, které mohou byt
ve velmi vzacnych piipadech fatalni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie na kralicich prokazaly fetotoxické u¢inky a maternalni toxicitu pii podavani davky
ptiblizné stejné, jaka je doporucena pro lécbu psa.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

a proto je tfeba pro tyto latky dodrzet 1é¢ebnou prestavku po dobu nejméné 24 hodin pied
zahajenim 1écby timto piipravkem. K urceni doby 1écebné piestavky je tieba vzit v uvahu
farmakokinetické vlastnosti piipravku uzivaného drive.

Ptipravek nesmi byt podavan soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy
mohou zpusobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u zvitat, kterym jsou podavany

~~~~~

Soubézna 1éEba molekulami pisobicimi na prichod latek ledvinami, napt. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujicich angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem.
Soubéznému podani s potencialné nefrotoxickymi latkami je tfeba se vyhnout z diivodu
mozného zvyseného rizika renélni toxicity. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit
renalni perfuzi, mélo by byt zvazeno pouziti parenteralni infuzni terapie v pribéhu
chirurgického zékroku z diivodu snizeni potencialniho riziko renalnich komplikaci, pokud jsou
v prub¢hu operace soucasn¢ pouzity léky ze skupiny NSAID (nesteroidni antiflogistika).

Soubézné pouziti jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na bilkoviny mize konkurovat
firokoxibu pfi vazani, coz mize vést k toxickym a¢inkiim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Osteoartritida:

Podat 5 mg firokoxibu na kg Zivé hmotnosti jednou denné, jak je uvedeno v tabulce nize.

Délka 1écby zavisi na pozorované odezve. Studie v terénu byly omezeny na 90 dni, je téeba, aby
dlouhodobgjsi 1é¢bu peclive zvazil a pravidelné monitorovani provadél veterinarni 1ékar,

Uleva od pooperaéni bolesti:
Podat 5 mg firokoxibu na kg zivé hmotnosti jednou denné, jak je uvedeno v tabulce nize, po dobu az 3
dny, pocinaje piiblizné 2 hodiny pied chirurgickym zakrokem.

Nasledné po ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické odpovédi mize 1é¢ba, respektujici
stejné denni davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni osetfujiciho
veterinarniho l¢kare.

Nasledujici tabulka slouZzi jako voditko pro podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v doporucené

davce.

Ziva hmotnost (kg) 55(::1? tablet podlezszl;ymg Rozmezi mg/kg
3,0-55 Y 52-95
56-175 ¥ 5,7-17,6

7,6-10 1 nebo Ya 5,7-17,5
10,1 -13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 53-65
16,1-18,5 1% 54-6,2
18,6-22,5 Y 5,0-6,1
22,6-34 Ya 50-7,5
34,1-45 1 50-6,7




45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

= Y tablety % = 1 tablety %ﬁ = ¥, tablety % = ] tableta

Tablety je mozné rozdeélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti a zajistit tak presné davkovani.

B
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Tablety mohou byt podédvany v krmivu i bez né;.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U pst ve véku deset tydnu, kterym byly na zacatku 1écby podavany davky rovné nebo vyssi nez 25
mg/kg/den (Snasobek doporucené davky) po dobu tii mesice, byly pozorovany nasledujici
ptiznaky toxicity: iibytek hmotnosti, nizkd chut’ k jidlu, zmény na jatrech (akumulace tuku),
mozku (vakuolizace), duodenu (viedy) a thyn. Podobné klinické symptomy byly pozorovany
pri podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi, nez je doporucena davka)
po dobu Sesti mesict, ackoliv vaznost a Cetnost ptiznakl byly nizsi a neobjevily se viedy na
dvanactniku.

U nékterych psit podrobenych zminénym studiim bezpecnosti pfipravku na cilovych druzich zvitat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii pferuSeni lécby.

U pst, kteii byli na zac¢atku 1écby ve véku 7 mésicti a byli 1éceni davkou rovnou nebo vyssi 25
mg/kg/den (Skrat vyssi, nez je doporu¢ena davka) po dobu Sesti mésict, se objevily nezadouci
gastrointestinalni U€inky, tj. zvraceni.

Studie preddvkovani nebyly provadény na zvitatech star§ich nez 14 mésict.

Jsou-li pozorovany klinické piiznaky predavkovani, 1écbu vysad'te.
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AH90.



5.1

5.2

Farmakodynamické vlastnosti

selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygendza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinti. U isoformy COX-2 bylo prokézano,
ze je indukovana prozanétlivymi stimuly a ptedpoklada se, ze je primarn¢ zodpovédna za
syntézu prostanoidovych mediatorti bolesti, zanétu a horecky. Koxiby proto vykazuji
analgetické, antiflogistické a antipyretické vlastnosti. Predpoklada se také, ze COX-2 ma vztah
k ovulaci, implantaci a k uzavieni ductus arteriosus a rovnéz k funkcim centralniho nervového
systému (indukce horecky, vnimani bolesti a funkce jejiho rozeznani). V in vitro zkouskach s
plnou krvi psa vykazuje firokoxib pfiblizné 380krat vyssi selektivitu k COX-2 nez k COX-1.
Koncentrace firokoxibu nutna pro inhibici 50 % enzymu COX-2 (tj. ICs¢) je 0,16 ( 0,05 pM,
zatimco ICsq pro COX-1 je 56 (£ 7) uM.

Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani v doporucené davce 5 mg na kg zivé hmotnosti psa je firokoxib rychle vstieban

a Cas, kdy je dosazeno maximalni koncentrace (Tp.y) je 2,43 (£1,04) hodin. Maximalni
koncentrace (C,.x) je 1,11 (£0,47) pg/ml, plazmatické koncentrace v ¢ase mohou vykazovat
bimodalni distribuci s potencidlnim entero-hepatickym cyklem, plocha pod kiivkou (AUC, ) je
8,88 (£3,66) pg x hod./ml a peroralni biologicka dostupnost je 36,9 (+ 20,4) procent. Terminalni
polocas (t/2) je 5,71 (£1,51) hodin (harmonicky prumeér 5,33 hod.). Firokoxib je pfiblizn¢ z 96
% vazéan na plazmatické bilkoviny. Po opakovaném peroralnim podani je dosaZeno ustaleného
stavu pfi tfeti denni davce.

Firokoxib je metabolizovan pfedevsim dealkylaci a glukuronizaci v jatrech. Vylu¢ovani probiha

6.

6.1

vétSinou zIuci a gastrointestinalnim traktem.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Povidon

Krospovidon

Sodna siil kroskaramelozy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Hovézi aroma

Cerveny oxid zelezity (E172)
Zluty oxid Zelezity (E172)

6.2

Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

6.4

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Veskeré zbyvajici Casti tablety je tfeba vratit do blistru a podat pii pfistim podani do 7 dnu.



6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Prithledné blistry z materiali PVDC-PE-PVC/hlinik nebo PVC-hlinik-OPA/hlinik.
Velikosti baleni:

- 1 papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 10 tabletami (10 tablet).

- 1 papirova krabic¢ka obsahujici 3 blistry s 10 tabletami (30 tablet).

- 1 papirova krabicka obsahujici 6 blistri s 10 tabletami (60 tablet).

- 1 papirova krabicka obsahujici 10 blistrti s 10 tabletami (100 tablet).

- 1 papirova krabic¢ka obsahujici 18 blistri s 10 tabletami (180 tablet).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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