PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ArthriCox 57 mg zuvacie tablety pre psov

ArthriCox 227 mg Zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:

ArthriCox 57 mg zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg

alebo

ArthriCox 227 mg zuvacie tablety
Firocoxib 227 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalickd celuloza

Prichut’ udeniny

Hyproldza nizko substituované

Kroskarmel6za

Magnéziumstearat

Karamel (E150d)

Koloidny oxid kremicity

71ty oxid Zeleza (E172)

Cerveny oxid Zeleza (E172)

Hnedé, okruhle, konvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2
rovnake Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie bolesti poopera¢nych stavov a zapalu spojeného s operaciou mikkych tkaniv,
ortopedickou a dentdlnou operaciou u psov.

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ti€inné alebo na niektort z pomocnych latok.
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Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 10 tyzdiov a so Zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestindlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat’ stcasne s kortikosteroidmi a inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAIDs).

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Odporucané davkovanie, vid bod 3.9, by sa nemalo prekrocit’.

Pouzitie u vel'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrivym alebo potvrdenym zhorSenim

oblickovej, srdcovej alebo pecenovej funkcie moze zapri€init’ d’alSie riziko. Ak sa nedé takémuto
pouzitiu vyhnut', psy vyzaduju dosledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko

zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ sui¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych
liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvécania 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 oblickové a/alebo pecenové poruchy.

Cast’ z tychto pripadov moze zodpovedat’ skutoénosti, Ze psy mali subklinické oblickové alebo
peceniové choroby uz pred zacatim liecby. Preto sa odportaca vykonat prislusné laboratorne testy na

stanovenie zakladnych oblickovych alebo pecenovych biochemickych parametrov pred a periodicky i

pocas lieCby.

Liecbu 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 oblickovych a peceniovych biochemickych parametrov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Po pouziti lieku umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia 'ud’'mi ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Rozdelené tablety treba vratit’ do blistra originalneho balenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Psy.

Menej Casté Zvracanie!, hnacka!

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

Zriedkavé Porucha nervového systému

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

Vel'mi zriedkavé Porucha funkcie obli¢iek, Porucha

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane pecene

ojedinelych hlaseni):




1. Vo vSeobecnosti prechodného charakteru a reverzibilné po ukondenti liecby.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, znizenie oblickovych a pecefiovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara. Ako i pri inych NSAIDs, m6zu sa
objavit’ zdvazné neziaduce ucinky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu spdsobit’ smrt’.

HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusSnému ndrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné sa nachadzaji v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.
Laboratorne stadie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odporac¢ana na lieCbu psov.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Predchadzajtica liecba inymi protizapalovymi latkami moze viest’ k d’alSim alebo zvySenym
neziaducim udalostiam, a preto sa ma pred zacatim liecby veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie
najmenej 24 hodin bez liecby takymito liekmi. Obdobie bez lieCby by vsak malo brat’ do tvahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych veterinarnych liekov.

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

Sprievodna liecba molekulami vykazujucimi ucinok na renalny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut sa
sucasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko rendlnej toxicity. Pretoze
anestetika mozu ovplyvnit’ renalnu perfaziu, je potrebné zvazit’ pouzitie parenteralnej fluidnej terapie
pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

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

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralna aplikécia.
Tablety m6zu byt podavané s jedlom alebo bez jedla.

Osteoartritida:

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

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.

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 zakrokom.

Po ortopedickej operacii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podl'a uvazenia veterinarneho
lekéra mdze pokracovat v liecbe aj po 3 prvych dioch s rovnakymi dennymi davkami.



Ziva hmotnost’ (kg) Pocet zuvacich tabliet podl'a velkosti mg/Kkg - rozmedzie
57 mg 227 mg

3.0-55 0.5 52-95

5.6-10 1 5.7-10.2
10.1-15 15 57-85
15.1-22 0.5 52-75
22.1-45 1 5.0-10.3
45.1-68 15 50-75
68.1-90 2 50-6.7

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 rovnaké Casti. VSetky zvy$né davky tabliet sa maju pouzit’ pri d’alSom
podani.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajicej sa alebo vacsej ako 25
mg/kg/den (5 krat vaésej ako odporucana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujtce
priznaky toxicity: ibytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptémy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vy$§om ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporucana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vdznost 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 zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajicej sa alebo vyssej

ako 25 mg/kg/den (5 krat vyssej ako je odporucana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili

vedlajsie gastrointestinalne udalosti, t.j. bolo pozorované zvracanie.

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

Ak sa objavia klinické symptémy z predavkovania, je potrebné prerusit’ liecbu

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd:

ATCvet kdd: QM01AH90.

4.2 Farmakodynamickeé Udaje

Firocoxib je 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 preukazané, ze je indukovand protizapalovymi
podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu prostanoidovych mediatorov

bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuju analgetickymi, protizapalovymi a
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antipyretickymi vlastnostami. COX-2 je tiez zapojeny v ovulacii, implantacii a uzavreti arteriézneho
kanalika a pri funkcidch centralneho nervového systému (vyvolanie hora¢ky, vnimanie 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 ICso pre COX-1 je 56 (+ 7) uM.

4.3 Farmakokinetické Udaje

Nasledne po peroralnom podani u psov v odport¢anej davke 5 mg/kg z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) je 2,63 (£ 2,3) hodin. Vrcholova koncentréacia
(Cmax) je 0,88 (£ 0,43) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plocha pod krivkou (AUC 0-
t) je 8,43 (= 4,91) ug x hod/ml a oralna biodostupnost’ je 36,9 ( 20,4) %. Eliminaény poléas (ti2 ) je
7,5 (£ 2,0) hodin. Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina
po viacnasobnych peroralnych podaniach je dosiahnuta tret'ou dennou davkou.

Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou v peceni. Eliminacia je hlavne
zlcou a gastrointestinalnym traktom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety sa dodavaju v blistroch obsahujlcich PVC/PVDC a hlinikovd féliu.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca 30 tabliet.

Kartoénova skatul’ka obsahujica 60 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,



7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/323/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registréacie: 24/10/2024

9. DATUM REV[ZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ArthriCox 57 mg zuvacie tablety pre psov
ArthriCox 227 mg Zuvacie tablety pre psov

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

firocoxib 57 mg/tabletu
firocoxib 227 mg/tabletu

3.  VEIKOST BALENIA

30 zuvacie tablety
60 Zuvacie tablety

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralna aplikacia.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Vsetky zvys$né davky tabliet sa maji pouzit’ pri d’alSom podani.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ArthriCox

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

firocoxib 57 mg/tabletu
firocoxib 227 mg/tabletu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Néazov veterinarneho lieku
ArthriCox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
ArthriCox 227 mg Zuvacie tablety pre psov
2. ZloZenie

U¢inna latka:

ArthriCox 57 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg

alebo

ArthriCox 227 mg zuvacie tablety
Firocoxib 227 mg

Hnedé, okrahle, konvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2
rovnakeé Casti.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.
Na zmiernenie bolesti pooperacnych stavov a zapalu spojeného s operaciou mikkych tkaniv,
ortopedickou a dentalnou operaciou u psov.

5. Kontraindikécie

Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ¢inné alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov a so Zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestindlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat stiCasne s kortikosteroidmi a inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAIDs).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

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 renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ su¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych
liekov.
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Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvécania 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 oblickové a/alebo peceniové poruchy.
Cast’ z tychto pripadov moze zodpovedat’ skutoénosti, ze psy mali subklinické oblickové alebo
peceniové choroby uz pred zacatim liecby. Preto sa odportaca vykonat’ prislusné laboratdrne testy na
stanovenie zdkladnych oblickovych alebo peceniovych biochemickych parametrov pred a periodicky i
pocas lieCby.

Liecbu 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 oblickovych a pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti lieku umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia 'ud'mi ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Rozdelené tablety treba vratit’ do blistra originalneho balenia.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Predchadzajuca lieCba inymi protizdpalovymi latkami méze viest’ k d’alsim alebo zvySenym
neziaducim udalostiam, a preto sa ma pred zacatim liecby veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie
najmenej 24 hodin bez liecby takymito liekmi. Obdobie bez lieCby by vsak malo brat’ do tvahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych veterinarnych liekov.

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

Sprievodna liecba molekulami vykazujucimi ucinok na renalny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut sa
sucasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko rendlnej toxicity. Pretoze
anestetika mozu ovplyvnit’ renalnu perfuziu, je potrebné zvazit’ pouzitie parenteralnej fluidnej terapie
pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

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

Predavkovanie:

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku lieCby pri dennej davke rovnajucej sa alebo vécsej ako 25
mg/kg/den (5 krat vacsej ako odporucand davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujtice
priznaky toxicity: ubytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptdmy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vy$som ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporucana 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 zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajicej sa alebo vyssej

ako 25 mg/kg/den (5 krat vyssej ako je odporucana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili
vedl'ajSie gastrointestinalne udalosti, t.j. bolo pozorované zvracanie.
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Stadie na predavkovanie sa neuskuto¢nili na zvieratach starSich ako 14 mesiacov veku.

Ak sa objavia klinické symptomy z predavkovania, je potrebné prerusit’ liecbu

7. Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Psy.

Meneg;j asté Zvracanie!, hnacka®

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

Zriedkavé Porucha nervového systému

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

Vel'mi zriedkavé Porucha funkcie obliciek, Porucha pecene

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1. Vo vSeobecnosti prechodného charakteru a reverzibilné po ukondeni liecby.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, znizenie oblickovych a pec¢enovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara. Ako i pri inych NSAIDs, m6zu sa
objavit’ zavazné neziaduce U¢inky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu spdsobit’ smrt’.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouZzivatel'ov.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

5 mg/kg jedenkrat denne.

Zvieratd mozu byt oSetrené priblizne 2 hodiny pred zakrokom na zniZenie bolesti pooperac¢nych
stavov a zapalov aZ po dobu troch po sebe nasledujtcich dni, ak je to potrebné. Po ortopedicke;j
operacii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podla uvazenia veterinarneho lekara moze
pokracovat v liecbe aj po 3 prvych ditoch s rovnakymi dennymi davkami.

Peroralna aplikécia.

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

3.0-55 0.5 52-95

5.6 -10 1 57-10.2
10.1-15 15 5.7-8.5
15.1-22 0.5 52-75
22.1-45 1 5.0-10.3

45.1 - 68 15 50-75

68.1 — 90 2 50-6.7

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 rovnaké Casti. VSetky zvy$né davky tabliet sa maju pouzit’ pri d'alSom
podani.
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9. Pokyn o spravnom podani
Tablety mozu byt podavané s jedlom alebo bez jedla. Neprekracujte odporacanu davku.
Trvanie liecby bude zavisiet’ na pozorovanom uc¢inku. Nakol’ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,

dlhodobé podévanie musi byt’ starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterindrnym dohl'adom.

NepouZivajte veterinarny liek , ak spozorujete viditelné znaimky poSkodenia.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/24/323/001-004

Velkosti balenia:

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 30 tabliet.

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
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Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland
Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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