I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ArthriCox 57 mg koslajamas tabletes suniem

ArthriCox 227 mg koslajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

ArthriCox 57 mg koSlajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg

vail

ArthriCox 227 mg koSlajamas tabletes
Firokoksibs 227 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Hikorija dimu aromatizgtajs

Hidroksipropilceluloze, mazaizvietota

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Karamele (E150d)

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)
Dzelzs oksids, sarkanais (E172)

Dzeltenbriina, apala, izliekta tablete ar krustveida sadaloSo Iiniju viena puse. Tabletes var sadalit 2 vai
4 vienadas dalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ar osteoartritu saistitu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortop&disku un zobu kirurgisku operaciju
gadijuma suniem.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot grisnam vai laktgjosam kuceém.

Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 10 ned€lam vai vieglakiem par 3 kg kermena svara.

Nelietot dzivniekam ar kunga-zarnu trakta asinosanu, asins diskraziju vai asinsreces trauc€jumiem.
Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL).

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Neparsniegt 3.9. apakSpunkta noraditas devas.

Papildu risku var radit $o zalu lietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir aizdomas

uz vai ir apstiprinatas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no So zalu lietoSanas, tad
sadiem suniem nodros$inat riipigu veterinaro noverosanu.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Izvairtties no vienlaicigas lietoSanas ar citam nefrotoksiskam zaleém.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §1s zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Loti retos gadijumos suniem, ievadot ieteicamo arst€sanas devu, novéroti nieru un/vai aknu darbibas
trauc€jumi. lesp&jams, ka dalai dzivnieku $ados gadijumos ir bijusas subkliniskas nieru vai aknu
slimibas pirms arsté3anas uzsaksanas. STiemesla d&] pirms zalu lietosanas un periodiski zalu lieto$anas
laika ir ieteicams veikt atbilstosus laboratoriskos izmekl&jumus aknu vai nieru biokimisko raditaju
noteikSanai.

ArstéSanu partraukt, ja arsteSanas laika paradas kadi no Siem simptomiem: atkartota diareja, vemsana,
asinainas fekalijas, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju
pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tablesu dalas uzglabat originalaja iepakojuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Merksugas: suni.

Retak Vemsana', diareja'

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Reti Nervu sistémas darbibas trauc€jumi

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):




Loti reti Nieru darbibas traucgjumi, aknu darbibas

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, traucejumi

tostarp atseviski zinojumi):

I: Parasti ir parejo$a un atgriezeniska péc arstéSanas partraukSanas.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, pekSns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o zalu
lietoSanu un konsultéties ar veterinararstu. Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NPL, var
noverot smagas blakusparadibas, kuras var bt letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.
Laboratoriskajos petijumos trusiem ir konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lietojot
suniem noteikto zalu devu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieprieksgja arst€Sana ar citam pretickaisuma vielam var izraisit papildu vai pastiprinat
blakusparadibas, un attiecigi vismaz 24 stundas pirms arstéSanas uzsaksanas ar §Tm veterinarajam
zalém jaievero periods bez arstésanas ar $adam vielam. Tomer, nosakot periodu bez arstéSanas, janem
vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas Ipasibas.

Nelietot $ts veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu
lietoSana dzivniekiem, kuriem lietoti NPL, var saasinat kunga-zarnu trakta ¢tlas.

Vienlaiciga arstéSana ar molekulam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem
lidzekliem vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, kltniski jauzrauga. Izvairities no
vienlaicigas lietoSanas ar citam nefrotoksiskam zalém, jo tas palielina nieru toksicitates risku. Ta ka
anestézijas Iidzekli var ietekmét nieru caurteces funkcijas, kirurgisku manipulaciju laika parenterala
Skiduma terapija varétu mazinat iesp&jamas komplikacijas, ja pirms operacijas lietoti NPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kas cieSi saistas ar plazmas olbaltumvielam un kas konkure ar
firokoksibu, var izraisit toksicitati.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes var dot ar baribu vai bez baribas.

Osteoartrits:

Lietot 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena.

Arstesanas ilgums atkarigs no kliniskas reakcijas. Ta ka lauka p&tfjumu ilgums bija ierobeZots 1idz 90
dienam, ilgstosa terapija riipigi jaizverte un veterinararstam javeic regulara uzraudziba.

P&coperacijas sapju mazinasanai:
Lietot 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena Iidz 3 dienam p&c nepiecieSamibas, uzsakt lietoSanu
apmé&ram 2 stundas pirms kirurgiskas operacijas.




P&c ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas reakcijas, izmantojot to pasu dienas
dozgSanas shemu, arstéSanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta noradijumam.

Kermena svars (kg) Koslajamo tableSu skaits péc izméra Deva (mg/kg)
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-9,5
5,6 -17.5 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 53-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22.5 0,5 5,0-6.1
22,6 — 34 0,75 5,0-75
34,1 —45 1 5,0-6,7
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 5,0-5,7

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas lai nodroSinatu precizu dozéSanu. Visas atlikusas tablesu
dalas izlietot nakamaja lietosanas reize.
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3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Kuceéniem, kuri petijuma sakuma bija 10 ned€las veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par
25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) trs ménesus, noverotas $adas toksicitates pazimes:
kermena svara zudums, samazinata &stgriba, izmainas aknas (tauku uzkrasanas), smadzenés
(vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (Ctlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka
par 15 mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus meénesus, noverotas 11dzigas kliniskas pazimes,
lai gan to smagums un biezums bija mazaks un nenoveroja divpadsmitpirkstu zarnas culas.

Sajos mérksugu dro$uma pétijumos daZiem suniem toksicitates kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
péc arstesanas partrauksanas.

Suniem, kuri petijuma sakuma bija 7 meénesus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 25
mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) seSus ménesus, novéroja kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, piem., vems$anu.

Pardozgsanas pétTjumi netika veikti dzivniekiem vecakiem par 14 méneSiem.

Ja novero pardozesanas klmiskas pazimes, partraukt arstéSanu.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

ATK vet kods: QMO1AH90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir NPL, kas pieder koksibu grupai, kura selektivi kavé ciklooksigenazes-2 (COX-2) —
medi€tu prostaglandinu sintézi. Ciklooksigenaze ir atbildiga par prostaglandinu sintézi. COX-2 ir
enzima izoforma, kuru inducg pirmsiekaisuma stimuli, un ir noskaidrots, ka tas ir primari atbildigs par
sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sintezi. Tade] koksibiem piemit pretsapju,
pretiekaisuma un pretdrudza 1pasibas. Tiek uzskatita, ka COX-2 ir ar iesaistits ovulacija, implantacija,
ductus arteriosus noslégsana un centralas nervu sisteémas funkcijas (drudza ierosinaSana, sapju uztvere
un kognitivajas funkcijas). Suniem pilna asins parbaudg in vitro firokoksibs uzradija aptuveni 380
reizes labaku selektivitati uz COX-2 neka uz COX-1.

Firokoksiba koncentracija, kas nepieciesama, lai inhib&tu 50 % COX-2 enzima (t.i., ICso) ir 0,16 (x
0,05) uM, turpretim COX-1 ICsp ir 56 (= 7) pM.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 5 mg/kg kermena svara, firokoksibs atri uzsiicas un
maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz (Tmax) 2,63 (£ 2,3) stundas péc ievadisanas.
Maksimala koncentracija (Cmax) ir 0,88 (£ 0,43) pug/ml (atbilst aptuveni 1,5 pM), laukums zem
koncentracijas — laika liknes (AUC 0-t) ir 8,43 (= 4,91) pg x hr/ml, un biopieejamiba péc iekskigas
lietoSanas ir 36,9 (+ 20,4) procenti. Eliminacijas pusperiods (t,.) ir 7,5 (x 2,0) stundas. Aptuveni 96%
firokoksiba piesaistas pie plazmas olbaltumvielam. P&c daudzkartgjas iekskigas lietosanas Iidzsvara
koncentraciju sasniedz pec tresas ikdienas devas.

Firokoksibs parsvara tick metabolizéts dealkilacijas un glikuronidacijas procesos aknas. Eliminacija
galvenokart notiek ar zulti un caur kunga-zarnu traktu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzg€taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes tiek piegadatas PVC/PVDC un aluminija folijas blisteriepakojumos.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 30 tableteém.

Kartona kastite ar 60 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/323/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/10/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ArthriCox 57 mg koslajamas tabletes suniem
ArthriCox 227 mg koslajamas tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

firokoksibs 57 mg/tablete
firokoksibs 227 mg/tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 koslajamas tabletes
60 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Visas atlikusas tableSu dalas izlietot nakamaja lietoSanas reize.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 tabletes)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 tabletes)
EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 tabletes)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 tabletes)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ArthriCox

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

firokoksibs 57 mg/tablete
firokoksibs 227 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
ArthriCox 57 mg koslajamas tabletes suniem
ArthriCox 227 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

ArthriCox 57 mg koSlajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg

vai

ArthriCox 227 mg koSlajamas tabletes
Firokoksibs 227 mg

Dzeltenbriina, apala, izliekta tablete ar krustveida sadaloSo lmiju viena pusg. Tabletes var sadalit 2 vai
4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu saistitu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortop&disku un zobu kirurgisku operaciju
gadijuma suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.

Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 10 ned€lam vai vieglakiem par 3 kg kermena svara.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta asinosanu, asins diskraziju vai asinsreces trauc€jumiem.
Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Papildu risku var radit So zalu lietosana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir aizdomas
uz vai ir apstiprinatas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no $o zalu lietoSanas, tad
sadiem suniem nodroSinat riipigu veterinaro noverosanu.

Nelietot dehidratetiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Izvairities no vienlaicigas lietosanas ar citam nefrotoksiskam zalem.
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Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §1s zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Loti retos gadijumos suniem, ievadot ieteicamo arst€Sanas devu, noveroti nieru un/vai aknu darbibas
traucgjumi. lespgjams, ka dalai dztvnieku $ados gadijumos ir bijusas subkliniskas nieru vai aknu
slimibas pirms arsté$anas uzsaksanas. STiemesla d&] pirms zalu lieto$anas un periodiski zalu lieto$anas
laika ir ieteicams veikt atbilstosus laboratoriskos izmekl&jumus aknu vai nieru biokimisko raditaju
noteikSanai.

ArstéSanu partraukt, ja arsteSanas laika paradas kadi no Siem simptomiem: atkartota diareja, vemsana,
asinainas fekalijas, pek$ns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju
pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tablesu dalas uzglabat originalaja iepakojuma.

Griisniba un laktacija:

Nelietot grisnam vai lakt€josam kucem.

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem ir konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lietojot
suniem noteikto zalu devu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

leprieksgja arst€Sana ar citam pretiekaisuma vielam var izraisit papildu vai pastiprinat
blakusparadibas, un attiecigi vismaz 24 stundas pirms arstéSanas uzsaksanas ar $STm veterinarajam
zalém jaievero periods bez arstesanas ar $adam vielam. Tomer, nosakot periodu bez arst€Sanas, janem
vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas Ipasibas.

Nelietot $Ts veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu
lietosana dzivniekiem, kuriem lietoti NPL, var saasinat kunga-zarnu trakta ¢ilas.

Vienlaiciga arstéSana ar molekulam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, piemeéram, diurétiskiem
lidzekliem vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, kliniski jauzrauga. Izvairities no
vienlaicigas lietosanas ar citam nefrotoksiskam zalém, jo tas palielina nieru toksicitates risku. Ta ka
anestézijas Iidzekli var ietekmét nieru caurteces funkcijas, kirurgisku manipulaciju laika parenterala
Skiduma terapija var€tu mazinat iesp&jamas komplikacijas, ja pirms operacijas lietoti NPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kas cieSi saistas ar plazmas olbaltumvielam un kas konkurg ar
firokoksibu, var izraistt toksicitati.

Pardozesana:

Kucéniem, kuri pétijuma sakuma bija 10 nedg€las veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par
25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) trTs ménesus, noverotas $§adas toksicitates pazimes:
kermena svara zudums, samazinata &stgriba, izmainas aknas (tauku uzkrasanas), smadzenes
(vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (Ctlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka
par 15 mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus meénesus, noverotas 11dzigas kliniskas pazimes,
lai gan to smagums un biezums bija mazaks un nenovéroja divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas.

Sajos mérksugu dro$uma pétijumos daZziem suniem toksicitates kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
péc arstesanas partrauksanas.

Suniem, kuri pétijuma sakuma bija 7 meénesus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 25
mg/kg/diena (pieckartiga icteicama deva) seSus ménesus, novéroja kunga-zarnu trakta

blakusparadibas, piem., vems$anu.

Pardozesanas petijumi netika veikti dzivniekiem vecakiem par 14 méneSiem.
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Ja novéro pardozesanas kliniskas pazimes, partraukt arstesanu.

7 Blakusparadibas

Merksugas: Suni.

Retak Vemsana', diareja’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti Nervu sistémas darbibas traucgjumi

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Nieru darbibas traucgjumi, aknu darbibas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, traucgjumi

tostarp atseviski zinojumi):

I: Parasti ir parejosa un atgriezeniska pec arstéSanas partrauksanas.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o zalu
lietoSanu un konsult&ties ar veterinararstu. Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NPL, var
noverot smagas blakusparadibas, kuras var bt letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lietot 5 mg/kg vienreiz diena.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai dzivniekiem var uzsakt zalu lietoSanu apm&ram 2
stundas pirms kirurgiskas operacijas un turpinat lidz 3 dienam pé&c kartas, péc nepieciesamibas. Péc
ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas reakcijas, izmantojot to pasu dienas
dozgSanas shému, arstéSanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta noradijumam

Iekskigai lietoSanai.

Kermena svars (kg) Koslajamo tablesu skaits péc izméra Deva (mg/kg)
57 mg 227 mg
3,0-5,5 0,5 52-9,5
56-175 0,75 57-17,6
7,6 - 10 1 0,25 57-17,5
10,1 — 13 1,25 55-171
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 50-17,5
34,1 -45 1 50-6,7
45,1 —56 1,25 5,1-63
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
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68,1 -79

1,75

5,0-5,8

79,1 -90

2

5,0-5,7

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas lai nodrosinatu precizu dozéSanu. Visas atliku$as tablesu
dalas izlietot nakamaja lietosanas reize.
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Lai sadalitu tableti 4 vienadas
dalas, ar 1kski uzspiest tabletes
centra.

sadaltjuma Iiniju uz
augsSu un izliekto
(noapaloto) pusi uz leju.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes var dot ar baribu vai bez baribas. Neparsniegt ieteicamo devu.

ArstéSanas ilgums atkarigs no kliniskas reakcijas. Ta ka lauka pétijumu ilgums bija ierobeZots 1idz 90
dienam, ilgstosa terapija riipigi jaizverte un veterinararstam javeic regulara uzraudziba.

Nelietojiet zales, ja pamanat redzamas bojajuma pazimes.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojama.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/24/323/001-004

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 30 tableteém.

Kartona kastite ar 60 tableteém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irija

Tel: +353 (0)91 841788

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegttu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalé€m, ltiidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny6smmka bbarapus

BerBuga Puxtep EOO/I,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
PenyGnuka bearapus

Ten. +359 2 927 99 66
office@vetviva.bg

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf.: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 353 91 841788

E))LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

TnA: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel.: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com



mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

Espaiia

FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion n°1 PB 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

Telf.: +34 93 480 2277

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tél: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@jinterchem.ie

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

frland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.L
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Romania

Montero Vet SRL.

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: +40 (0)729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

Tel: +421 910765132
dusan.cedzo@vetviva.com

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788


mailto:client@montero.vet
mailto:info@interchem.ie
mailto:dusan.cedzo@vetviva.com

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

Tel: +353 91 841788
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United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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