I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ArthriCox 57 mg ragotabletta kutyak részére
ArthriCox 227 mg ragoétabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

ArthriCox 57 mg ragoétabletta
Firocoxib 57 mg
vagy

ArthriCox 227 mg ragotabletta
Firocoxib 227 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Laktdéz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Hickory Smoke flavour

Hidroxipropil-cellul6z alacsony szubsztitualt

Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

Karamell (E150d)

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Sarga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172)

Sargasbarna, kerek, konvex tablettak, az egyik oldalon kereszt alaku torésvonallal. A tablettak 2 vagy
4 egyenl0 részre lehet osztani.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.

Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kdvetkeztében a miitét utan jelentkezd fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyakban.



3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 a vemhesség ¢€s a laktacio ideje alatt.

Nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakban.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 egylitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz

Az ajanlott adagot, 1asd 3.9. szakasz, nem szabad tullépni.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyantja, illetve

beigazolddasa esetén a készitmény haszndlata tovabbi kockazatot jelent. Ha az alkalmazas nem
keriilhetd el, a kutyak folyamatos allatorvosi ellenérzést igényelnek.

Keriilje a készitmény hasznalatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitds kockazatanak csokkentése érdekében. Potencidlisan vesekarosito
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Szigoru allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata
nem zarhat6 ki, vagy ha el6zbleg az allat nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel szemben
érzékenységet mutatott. Nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikddési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Lehetséges, hogy ezen esetek egy részében mar a kezelés megkezdése elott
szubklinikai vese- vagy majbetegség volt jelen. Emiatt megfeleld laboratoriumi vizsgalatokkal vese és
maj biokémiai paraméter hatarértékek megallapitasa ajanlott a kezelés el6tt és idoszakonként a kezelés
utan.

A kezelést azonnal le kell allitani a kdvetkezo tiinetek barmelyikének megjelenése esetén: ismételt
hanyas, hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag, kedvetlenség, a vese, a méj
biokémiai paramétereinek kedvez6tlen alakulasa.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A készitmény hasznalata utdn mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

A kornyezet védelmeére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya.
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Nem gyakori Hanyas', hasmenés

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):




Ritka Idegrendszeri zavarok

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka M4éjmiikodési zavarok, vesemiikddési zavarok

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

': Altaldban atmeneti jellegii és a kezelés leallitasakor reverzibilis.

Ha mellékhatas, példaul hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a m4j biokémiai paramétereinek kedvezdtlen alakulasa fordul eld, a
készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint mas nem szteroid
gyulladdscsokkentd szereknél, stilyos mellékhatasok el6fordulhatnak és, nagyon ritkdn, halalos
kimeneteltiek is lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem alkalmazhato6 a vemhesség és a laktacio ideje alatt.
Nyulakban végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
foetotoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonl6 alkalmazas esetén.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az egyéb gyulladascsokkento szerekkel végzett elokezelés tovabbi vagy fokozott nemkivanatos
eseményeket okozhat, ezért az ilyen gyogyszerekkel torténd kezeléstdl mentes idGszakot legalabb 24
oran keresztiil be kell tartani az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdése elott. A
kezelésmentes id0szak soran azonban figyelembe kell venni a korabban hasznalt allatgydgyaszati
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy gliikokortikoidokkal egyidejiileg. Nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel kezelt allatokban
kialakult gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiitkodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertalo Enzim (ACE)
gatlok egyidejli adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarositd szerek
egyideji adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak novekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkentd
szerek mitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csokkentését figyelembe kell venni
a mitét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekoto tulajdonsaggal rendelkezd hatdanyagok egyidejii alkalmazasa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kotodésért és ez toxikus hatasokat valthat ki.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.
A tablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok.



Osteoarthritis:

Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tablazat szerint.

A kezelés id6tartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb id6tartamt kezelést alaposan meg kell fontolni, és csak rendszeres allatorvosi feliigyelet
mellett végezhetd.

Miitét utani fajdalomesillapités:
Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tdblazatnak megfelelden, sziikséglet
szerint legfeljebb 3 napon at, a miitéti beavatkozas elodtt koriilbeliil 2 oraval elkezdve.

Az ortopédiai sebészeti beavatkozast kovetden és a megfigyelt valaszreakciotol fiiggden a kezelés
folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az elsé 3 nap utén is, az ellatd allatorvos javaslatara

Testtomeg (kg) A ragdtablettak szama méret szerint mg/kg értékhatar
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 0.25 57-175
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 50-75
34.1-45 1 50-6.7
45.1 — 56 1.25 51-6.3
56.1 — 68 1.5 5.0-6.1
68.1-79 1.75 50-5.8
79.1-90 2 50-5.7

A tablettak 2 vagy 4 egyenl0 részre oszthatok a pontos adagolas érdekében. A tabletta megmaradt
adagjait a kovetkezo alkalmazaskor fel kell hasznalni.
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Helyezze a tablettat a
bemetszett oldalaval
felfelé egy sima feliiletre.
a konvex (kerekitett)
oldala lefelé nézzen.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

X . X a

Ahhoz, hogy a tablettat 2
egyenlO részre ossza,
nyomja le a hiivelykujjait
a tabletta mindkét oldalan.

Ahhoz, hogy a tablettat 4

nyomja le a tablettat a
hiivelykujjaval.

A kezelés kezdetekor tizhetes korti kutyakban, harom honapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozis (az ajanlott adag 6tszordse) mellett a kdvetkezo toxikus tiineteket figyelték meg: testtomeg

csokkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozodas), az agyveldben (vakuolizacio),
az epésbélben (fekélyesedés), tovabba elhullas. Hat honapig tarto, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb dozis

(az ajanlott adag haromszorosa) esetén hasonl6 tiineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok
sulyossaga és gyakorisaga kevésbé volt kifejezett és hianyoztak a duodenalis fekélyek.

egyenlo részre ossza, kdzépen



A célallat artalmatlansagi vizsgalatoknal a toxikozis klinikai tiinetei tobb kutyaban a kezelés
besziintetését kovetden visszafordithatonak bizonyultak.

A kezelés kezdetekor héthonapos kora kutyakban, hat honapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozisban (az ajanlott adag 6tszorose) mellett gastrointesztinalis nemkivanatos események, foleg
hanyast figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal idésebb kutydkban.
Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AH90.

4.2 Farmakodinamia

A firocoxib a coxib csoporthoz tartoz6 nem szteroid gyulladascsdkkentd szer, amely a ciklooxigenaz-2
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz felel6s a prosztaglandinok
kialakuldsaért. A gyulladaskeltd ingerek altal indukalt COX-2 az az izoenzim, amely a fajdalom, a
gyulladas és a 1az prosztanoid medidtorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Ezaltal a coxibok
fajdalomesillapito, gyulladascsokkento és lazesillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil feltételezik,
hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacioban, az implantacioban €s a ductus arteriosus zarédasaban,
tovabba kdzponti idegrendszeri funkciokban (1az kivaltas, fajdalomérzés és kognitiv funkcidk). Kutya
teljes vérrel végzett in vitro vizsgalatokban a firocoxib mintegy 380-szoros szelektivitast mutatott a
COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-os gatlasahoz (vagyis az ICso) sziikséges
firocoxib koncentracid 0.16 (+ 0.05) uM, mig a COX-1-re vonatkozo ICso érték 56 (£ 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Kutyakban az ajanlott, 5 mg/testtomeg kg adag szajon at térténd beadasat kovetden a firoxicob
gyorsan felszivodik és 2.63 (£ 2.3) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A csucs
koncentracio (Cmax) 0.88 (£ 0.43) pg/ml (kozelitéleg 1.5 uM-lal egyenértékil), a gorbe alatti teriilet
(AUC 0-t) 8.43 (= 4.91) ug x-ora/ml, az oralis biologiai hasznosulas 36.9 (+ 20.4) szazalék. Az
eliminacios felezési ido (t..) 7.5 (+ 2.0) ora. A firocoxib mintegy 96 %-ban kotédik a plazma
fehérjékhez. A tobbszords oralis beadast kovetden az egyensulyi allapotot a harmadik napi adag utan
éri el.

A firocoxib tulnyomoérészt dealkilacio és gliikkuronidacio Gtjan metabolizalodik a majban.
Els6dlegesen az epével és a gyomor- bélcsatornan keresztiil iiriil.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

A tablettak PVC/PVDC-t és aluminiumfoliat tartalmaz6 buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba.

Kiszerelés:

30 tablettat tartalmazo kartondoboz.

60 tablettat tartalmaz6 kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe<vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/323/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 24/10/2024

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.



Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary)



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ArthriCox 57 mg ragotabletta kutyak részére
ArthriCox 227 mg ragotabletta kutyak részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

firocoxib 57 mg/tabletta
firocoxib 227 mg/tabletta

3. KISZERELESI EGYSEG

30 ragdtabletta
60 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at térténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
A tabletta megmaradt adagjait a kovetkez6 alkalmazaskor fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREK CSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ArthriCox

tal

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

firocoxib 57 mg/tabletta
firocoxib 227 mg/tabletta

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

ArthriCox 57 mg ragotabletta kutyadk részére
ArthriCox 227 mg ragoétabletta kutyak részére

2.  Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatoanyag:

ArthriCox 57 mg ragotabletta
Firocoxib 57 mg
vagy

ArthriCox 227 mg ragétabletta
Firocoxib 227 mg

Sargasbarna, kerek, konvex tablettak, az egyik oldalon kereszt alaku torésvonallal. A tablettak 2 vagy
4 egyenl0 részre lehet osztani.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.
Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkez6 fajdalom és
gyulladés csillapitasara kutyakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato6 a vemhesség és a laktacié ideje alatt.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakban.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 egylitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyantja, illetve
beigazolodasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockéazatot jelent. Ha az alkalmazas nem
keriilhet6 el, a kutyak folyamatos allatorvosi ellendrzést igényelnek.
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Keriilje a készitmény hasznalatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitds kockazatanak csokkentése érdekében. Potencidlisan vesekarosito
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Szigoru allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata
nem zarhat6 ki, vagy ha elézbleg az allat nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel szemben
érzékenységet mutatott. Nagyon ritkdn vese- és/vagy mdjmiikddési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Lehetséges, hogy ezen esetek egy részében mar a kezelés megkezdése elott
szubklinikai vese- vagy méjbetegség volt jelen. Emiatt megfeleld laboratoriumi vizsgalatokkal vese és
maj biokémiai paraméter hatarértékek megallapitasa ajanlott a kezelés el6tt €s idészakonként a kezelés
utan.

A kezelést azonnal le kell allitani a kdvetkezd tiinetek barmelyikének megjelenése esetén: ismételt
hanyas, hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag, kedvetlenség, a vese, a méj
biokémiai paramétereinek kedvez6tlen alakulasa.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény hasznalata utdn mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

Vembhesség és laktacio:

Vembhes és laktalo szukaknak nem adhato.

Nyulakban végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
foetotoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonl6 alkalmazas esetén.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az egyéb gyulladascsokkento szerekkel végzett elokezelés tovabbi vagy fokozott nemkivanatos
eseményeket okozhat, ezért az ilyen gyogyszerekkel torténd kezeléstdl mentes idoszakot legalabb 24
oran keresztiil be kell tartani az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdése elott. A
kezelésmentes id6szak soran azonban figyelembe kell venni a korabban hasznalt allatgyogyaszati
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy gliikokortikoidokkal egyidejiileg. Nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel kezelt allatokban
kialakult gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiitkodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertalo Enzim (ACE)
gatlok egyidejli adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarositd szerek
egyideji adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak novekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkento
szerek mitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csokkentését figyelembe kell venni
a mitét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekoto tulajdonsaggal rendelkezo hatdanyagok egyidejii alkalmazasa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kdtédésért és ez toxikus hatasokat valthat ki.

Tuladagolas:
A kezelés kezdetekor tizhetes korti kutyakban, harom hénapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb

doézis (az ajanlott adag Gtszordse) mellett a kovetkezo toxikus tiineteket figyelték meg: testtomeg
csokkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozodas), az agyvelében (vakuolizacio),
az epésbélben (fekélyesedés), tovabba elhullas. Hat honapig tarto, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb dozis
(az ajanlott adag haromszorosa) esetén hasonlo tiineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok
sulyossaga és gyakorisaga kevésbé volt kifejezett és hidnyoztak a duodenalis fekélyek.

A célallat artalmatlansagi vizsgalatoknal a toxikozis klinikai tiinetei tobb kutyaban a kezelés
besziintetését kovetden visszafordithatonak bizonyultak.
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A kezelés kezdetekor héthonapos kora kutyakban, hat hdnapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
doézisban (az ajanlott adag 6tszordse) mellett gastrointesztinalis nemkivanatos események, foleg
hanyast figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal id6sebb kutydkban.

Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya.

. 14 r 1 r 1
Nem gyakori Hanyas’, hasmenés

(1 000 kezelt allatbol to6bb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Ritka Idegrendszeri zavarok

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka M4éjmiikodési zavarok, vesemiikddési zavarok

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

' Altaldban atmeneti jellegii és a kezelés leallitasakor reverzibilis.

Ha mellékhatas, példaul hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a maj biokémiai paramétereinek kedvezdtlen alakulasa fordul eld, a
készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint mas nem szteroid
gyulladdscsokkentd szereknél, stilyos mellékhatasok el6fordulhatnak és, nagyon ritkdn, halalos
kimeneteliek is lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhaté elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg.

A miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentésére, a muitéti beavatkozas elétt kortilbeliil 2 6raval
elkezdve adagolhato az allatoknak sziikséglet szerint legfeljebb 3 egymast kovetd napon at. Az
ortopédiai sebészeti beavatkozast kovetden és a megfigyelt valaszreakciotdl fliggden a kezelés

folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az els6 3 nap utan is, az ellato allatorvos javaslatara.

Szajon at alkalmazando.
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Testtomeg (kg) A ragotablettak szama méret szerint mg/kg értékhatar
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 0.25 57-175
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 50-6.7
45.1 —56 1.25 51-63
56.1 — 68 1.5 50-6.1
68.1-79 1.75 50-5.8
79.1 -90 2 50-5.7

A tablettak 2 vagy 4 egyenl részre oszthatok a pontos adagolas érdekében. A tabletta megmaradt
adagjait a kovetkez0 alkalmazaskor fel kell hasznalni.

‘\\]” |-,‘ ‘1' \ \\.. l.
v X ¥¥=C 0 i =’QH;—
= — L % =Y
[ ——

Helyezze a tablettat a Ahhoz, hogy a tablettat 2 Ahhoz, hogy a tablettat 4
bemetszett oldalaval egyenlo részre ossza, egyenlo részre ossza, kdzépen
felfelé egy sima feliiletre. nyomja le a hiivelykujjait nyomja le a tablettat a
a konvex (kerekitett) a tabletta mindkét oldalan. hiivelykujjaval.

oldala lefelé nézzen.

9. A helyes alkalmazisra vonatkozo6 Gtmutatas

A tablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatdk. Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

A kezelés id6tartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb idétartamu kezelést alaposan meg kell fontolni, és csak rendszeres allatorvosi feliigyelet

mellett végezhetd.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato, ha a mindség romlés jelei lathatok.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbevagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/24/323/001-004

Kiszerelés:

30 tablettat tartalmazo kartondoboz.

60 tablettat tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érheto el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Ireland

Tel: +353 91 841788

23

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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