PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
ArthriCox 57 mg tablete za zvakanje za pse

ArthriCox 227 mg tablete za zZvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

ArthriCox 57 mg tablete za Zvakanje
firokoksib 57 mg

ili

ArthriCox 227 mg tablete za zvakanje
firokoksib 227 mg

Pomocnae tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

Laktoza monohidrat

Mikrokristalna celuloza

Hickory dimni okus

Hidroksipropilna celuloza nisko supstituiran

Kroskarmelozni natrij

Magnezijev stearat

Karamel (E150d)

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Zuti Zeljezni oksid (E172)

Crveni Zeljezni oksid (E172)

Tamno smede, okrugle, konveksne, tablete s razdjelnim zarezom u obliku kriza na jednoj strani.
Tableta se moze podijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za olakSanje bolova i upala povezanih s osteoartritisom u pasa.

Za olakSanje postoperativnih bolova i upala povezanih s operacijama mekih tkiva, ortopedskim i
operacijama na zubima u pasa.



3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne smije se primjenjivati u gravidnih ili kuja u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje su mlade od 10 tjedana ili s manje od 3 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnog krvarenja, krvne diskrazije ili
poremecaja krvarenja.

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Preporucena doza, kako je naznaceno u odjeljku 3.9, ne smije se prekoraciti.

Primjena kod vrlo mladih Zivotinja ili Zivotinja sa suspektnim ili potvrdenim osStecenjem funkcije

bubrega, srca ili jetre moze izazvati dodatni rizik. Ako je takva primjena neizbjezna, takvi psi trebaju
pazljiv nadzor veterinara.

Izbjegavajte primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja, buduéi da postoji
potencijalna opasnost od povecane toksi¢nosti u bubrezima. Treba izbjegavati istovremenu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

Ako postoji rizik od od gastrointestinalnog krvarenja ili ako je zivotinja ranije pokazala da ne podnosi
nesteroidne protuupalne lijekove, primijenite ovaj proizvod pod strogim nadzorom veterinara.
Zabiljezeni su vrlo rijetki sluajevi poremecaja bubrega i jetre u pasa kod kojih je primijenjena
preporucena doza lijeka. Moguce je da se u dijelu takvih slu¢ajeva radi o subklinickim bolestima
bubrega ili jetre koje su postojale prije pocetka lije¢enja. Stoga se prije primjene i povremeno tijekom
primjene preporucuju odgovarajuée laboratorijske pretrage kako bi se ustanovili po¢etni biokemijski
parametri za bubrege ili jetru.

LijeCenje treba prekinuti ako se primijeti bilo koji od ovih znakova: opetovani proljev, povracanje,
okultno krvarenje u stolici, iznenadni gubitak tezine, anoreksija, letargija, snizavanje biokemijskih
parametara bubrega ili jetre.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nakon primjene operite ruke.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Razdijeljene tablete treba vratiti u originalno pakiranje.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Ciljne vrste Zivotinja: Psi:

Manje Cesto Povracanje', proljev'

(1 do 10 zivotinja / 1000 tretiranih
zivotinja):




Rijetko Poremecaj ziv€anog sustava

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

Vrlo rijetko Poremecaj bubrega, Poremecaj jetre
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

I Opéenito prolaznog karaktera i reverzibilno kada se lijeGenje prekine.

Ako dode do nuspojava kao §to su opetovani proljev, povracanje, okultno krvarenje u stolici,
iznenadni gubitak tezine, anoreksija, letargija, snizavanje biokemijskih parametara bubrega ili jetre,
primjenu proizvoda treba prekinuti i potraziti savjet veterinara. Kao i kod drugih nesteroidnih
protuupalnih lijekova, moze doci do teskih nuspojava, koje u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu izazvati
smrt.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne smije se primjenjivati u gravidnih i kuja u laktaciji.
Laboratorijskim pokusima na ze¢evima dokazan je fetotoksi¢ni i maternotoksi¢ni u¢inak pri dozama
pribliznim onima preporucenim za lijecenje pasa.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pojacanim
nuspojavama i u skladu s tim potrebno je promatrati razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima
najmanje 24 sata prije pocetka lijecenja veterinarsko-medicinskim proizvodom. Razdoblje bez
lijecenja, medutim, treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva prethodno koristenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

Proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
glukokortikosteroidima. Ulceracije gastrointestinalnog trakta mogu se pogorsati uz davanje
kortikosteroida, zivotinjama kojima su davani NSPUL-i.

enzima konvertaze angiotenzina (ACE), treba klinicki nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno
nefrotoksic¢nih ljekovitih proizvoda treba izbjegavati zbog moguéeg povecanja opasnosti od
nefrotoksi¢nosti. Buduéi da anestetici mogu djelovati na perfuziju bubrega, tijekom operacija treba
razmotriti primjenu parenteralnog nadomjestanja tekucine kako bi se umanjila moguénost
komplikacija s bubrezima kod perioperativne primjene NSPUL-a.

Kod istovremene primjene drugih djelatnih tvari s visokim stupnjem vezanja proteina moze do¢i do
kompetitivnosti u vezanju s firokoksibom §to moze dovesti do toksi¢nih u¢inaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.
Tablete se mogu davati s hranom ili bez nje.



Osteoartritis:

Primijeniti 5 mg na kg tjelesne tezine jednom dnevno.

Trajanje lijeCenja ¢e ovisiti o odgovoru na lijeCenje. Bududéi da su ispitivanja na terenu bila ogranicena
na 90 dana, dugorocno lijeenje treba pazljivo razmotriti te mora biti pod nadzorom veterinara.

Ublazavanje postoperacijskih bolova:
Primijeniti 5 mg na kg tjelesne tezine jednom dnevno kako je prikazano u donjoj tablici, do 3 dana
prema potrebi, s pocetkom oko 2 sata prije operacije.

Nakon ortopedske operacije, ovisno o odgovoru, lije¢enje se, prema istom dnevnom rasporedu, moze
nastaviti nakon prva 3 dana prema prosudbi odgovornog veterinara.

Tjelesna tezina (kg) Broj tableta za zZvakanje prema njihovoj veli¢ini | raspon mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-5,5 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 50-7,5
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

Tablete se mogu podijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela. Sve preostale dijelove tableta treba iskoristiti pri
sljede¢oj primjeni.
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Podjela na 2 jednaka dijela:
Pal¢evima pritisnite na
oba kraja tablete.

«

Podjela na 4 jednaka dijela:
Palcem pritisnite na
sredini tablete.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U pasa koji su bili stari deset tjedana na pocetku lijecenja, pri dozama jednakim ili ve¢im od 25
mg/kg/dan (peterostruka preporuc¢ena doza) tijekom tri mjeseca, primijeceni su sljedeci znakovi
toksicnosti: gubitak tjelesne tezine, slab tek, promjene na jetri (nakupljanje lipida), mozgu

(vakuolizacija), dvanaesniku (Cirevi) i smrt. Sli¢ni klinicki znakovi uoceni su kod doza jednakih ili
vecih od 15 mg/kg/dan (trostruka preporucena doza) tijekom Sest mjeseci, no bili su slabijeg
intenziteta i rjedi, a ¢irevi na dvanaesniku su izostali.

U tim ispitivanjima neskodljivosti za ciljne zivotinje, klinicki znakovi toksi¢nosti su nestali nakon
prekida lijecenja.



U pasa koji su bili stari sedam mjeseci na pocetku lijecenja, pri dozama jednakim ili ve¢im od 25
mg/kg/dan (peterostruka preporucena doza) tijekom Sest mjeseci, primijeceni su gastrointestinalni
nezeljeni dogadaji, tj. povracanje.

Ispitivanja predoziranja nisu provedena u zZivotinja starijih od 14 mjeseci.
Ako se uoce znakovi predoziranja, prekinite lijeCenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

ATCvet kod: QM01AH90.

4.2 Farmakodinamika

Firokoksib je NSPUL koji pripada u skupinu Koksiba, koja djeluje selektivnom inhibicijom
ciklooksigenaze-2 (COX-2) — u sintezi prostaglandina. Ciklooksigenaza je odgovorna za stvaranje
prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se pokazalo da inducira protuupalne
stimulanse te je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih medijatora boli, upala i poviSene
temperature. Koksibi stoga imaju analgetska, protuupalna i antipireti¢ka svojstva.

Za COX-2 se takoder smatra da sudjeluje u ovulaciji, implantaciji i zatvaranju ductus arteriosus,iu
funkcijama srediSnjeg ziv€anog sustava (pocetak povisenja temperature, prepoznavanje boli i
kognitivne funkcije). U in-vitro testiranjima krvi psa, firokoksib pokazuje priblizno 380 puta vecu
selektivnost za COX-2 u odnosu na COX-1. Koncentracija firokoksiba potrebna za inhibiciju 50%
enzima COX-2 (tj., ICso) je 0,16 (+ 0,05) uM, dok je ICso za COX-1 je .56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Nakon oralne primjene u pasa preporucene doze od 5 mg po kg tjelesne tezine, firokoksib se brzo
apsorbira i vrijeme do maksimalne koncentracije (Tmax) je 2,63 (£ 2,3) sati. Vr$na koncentracija (Cmax)
je 0,88 (£ 0,43) ng/ml (priblizno jednako 1,5 uM), podrucje ispod krivulje (AUC 0-t) je 8,43 (+4.,91)
pg x hr/ml, a oralna bioraspolozivost je 36,9 (+ 20,4) posto. PoluZzivot eliminacije (t 112) je 7,5 (& 2,0)
sati. Firokoksib se 96% veze na proteine plazme. Nakon visekratne oralne primjene, stabilno se stanje
postiZe tre¢inom dnevne doze.

Firokoksib se ve¢inom metabolizira dealkilacijom i glukuronidacijom u jetri. Izlucuje se uglavnom
kroz zu€ i probavni trakt.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.



5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Tablete se nalaze u blisterima (PVC/PVDC i aluminijska folija).

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 30 tableta.

Kartonska kutija sa 60 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/323/001-004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24/10/2024

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ArthriCox 57 mg tablete za zvakanje za pse
ArthriCox 227 mg tablete za zvakanje za pse

2. DJELATNE TVARI

firocoxib 57 mg/tableta
firocoxib 227 mg/tableta

3.  VELICINA PAKIRANJA

30 tableta za zvakanje
60 tableta za Zvakanje

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCUE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggge}
Sve preostale dijelove tableta treba iskoristiti pri sljede¢oj primjeni.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 tableta)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 tableta)

EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 tableta)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 tableta)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BLISTERI

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ArthriCox

tad

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

firocoxib 57 mg/tableta
firocoxib 227 mg/tableta

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

|4 ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
ArthriCox 57 mg tablete za zvakanje za pse
ArthriCox 227 mg tablete za zvakanje za pse

2. Sastav

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

ArthriCox 57 mg tablete za Zvakanje
firokoksib 57 mg

ili

ArthriCox 227 mg tablete za zvakanje
firokoksib 227 mg

Tamno smede, okrugle, konveksne, tablete s razdjelnim zarezom u obliku kriza na jednoj strani.
Tableta se moze podijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4. Indikacije za primjenu

Za olaksSanje bolova i upala povezanih s osteoartritisom u pasa.
Za olakSanje postoperativnih bolova i upala povezanih s operacijama mekih tkiva, ortopedskim i
operacijama na zubima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne smije se primjenjivati u gravidnih ili kuja u laktaciji.

Ne primjenjivati na zivotinjama koje su mlade od 10 tjedana ili s manje od 3 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnog krvarenja, krvne diskrazije ili
poremecaja krvarenja.

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Primjena kod vrlo mladih Zivotinja ili Zivotinja sa suspektnim ili potvrdenim oStecenjem funkcije
bubrega, srca ili jetre moze izazvati dodatni rizik. Ako je takva primjena neizbjezna, takvi psi trebaju
pazljiv nadzor veterinara. Prije primjene i povremeno tijekom primjene preporucuju odgovarajuce
laboratorijske pretrage kako bi se ustanovili subklini¢ki (asimptomatski) bubrezni i jetreni poremecaji
koji predodrediti Stetne dogadaje.
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Izbjegavajte primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja, buduéi da postoji
potencijalna opasnost od povecane toksi¢nosti za bubrege. Treba izbjegavati istovremenu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

Ako postoji rizik od od gastrointestinalnog krvarenja ili ako je Zivotinja ranije pokazala da ne podnosi
nesteroidne protuupalne lijekove, primijenite ovaj proizvod pod strogim nadzorom veterinara..

Lijecenje treba prekinuti ako se primijeti bilo koji od ovih znakova: opetovani proljev, povracanje,
okultno krvarenje u stolici, iznenadni gubitak tezine, anoreksija, letargija, snizavanje biokemijskih
parametara bubrega ili jetre.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nakon primjene operite ruke.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Razdijeljene tablete treba vratiti u originalno pakovanje.

Graviditet i laktacija:

Ne smije se primjenjivati u gravidnih i kuja u laktaciji.

Laboratorijskim pokusima na ze¢evima dokazan je fetotoksi¢ni i maternotoksic¢ni u€inak pri dozama
pribliznim onima preporuc¢enim za lijeCenje pasa.

Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Prethodno lijeenje drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pojacanim
nuspojavama i u skladu s tim potrebno je promatrati razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima
najmanje 24 sata prije pocetka lijecCenja veterinarsko-medicinskim proizvodom. Razdoblje bez
lijeCenja, medutim, treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva prethodno koristenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

Proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
glukokortikosteroidima. Ulceracije gastrointestinalnog trakta mogu se pogorsati uz davanje
kortikosteroida, Zivotinjama kojima su davani NSPUL-i.

enzima konvertaze angiotenzina (ACE), treba klini¢ki nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno
nefrotoksicnih ljekovitih proizvoda treba izbjegavati zbog mogucéeg povecanja opasnosti od
nefrotoksicnosti. Budu¢i da anestetici mogu djelovati na perfuziju bubrega, tijekom operacija treba
razmotriti primjenu parenteralnog nadomjestanja tekucine kako bi se umanjila moguénost
komplikacija s bubrezima kod perioperativne primjene NSPUL-a.

Kod istovremene primjene drugih djelatnih tvari s visokim stupnjem vezanja proteina moze do¢i do
kompetitivnosti u vezanju s firokoksibom $to moze dovesti do toksi¢nih u¢inaka.

Predoziranje:
U pasa koji su bili stari deset tjedana na pocetku lijeenja, pri dozama jednakim ili ve¢im od 25

mg/kg/dan (peterostruka preporucena doza) tijekom tri mjeseca, primijeceni su sljedec¢i znakovi
toksicnosti: gubitak tjelesne tezine, slab tek, promjene na jetri (nakupljanje lipida), mozgu
(vakuolizacija), dvanaesniku (¢irevi) i smrt. Sli¢ni klinicki znakovi uoceni su kod doza jednakih ili
vecih od 15 mg/kg/dan (trostruka preporucena doza) tijekom Sest mjeseci, no bili su slabijeg
intenziteta i rjedi, a ¢irevi na dvanaesniku su izostali.

U tim ispitivanjima neskodljivosti za ciljne zivotinje, klinicki znakovi toksi¢nosti su nestali nakon
prekida lijecenja.

U pasa koji su bili stari sedam mjeseci na pocetku lijeCenja, pri dozama jednakim ili ve¢im od 25
mg/kg/dan (peterostruka preporucena doza) tijekom Sest mjeseci, primijeé¢eni su gastrointestinalni
nezeljeni dogadaji , tj. povracanje.

Ispitivanja predoziranja nisu provedena u zivotinja starijih od 14 mjeseci.
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Ako se uoce znakovi predoziranja, prekinite lijeCenje.

7. Stetni dogadaji

Ciljne vrste Zivotinja: Psi

Manje &esto Povracanje!, proljev!

(1 do 10 zivotinja / 1000 tretiranih zivotinja):

Rijetko Poremecaj ziv€anog sustava

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja):

Vrlo rijetko Poremecaj bubrega, Poremecaj jetre

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi
izolirane slucajeve):

I: Opcenito prolaznog karaktera i reverzibilno kada se lijeCenje prekine.

Ako dode do nuspojava kao $to su opetovani proljev, povracanje, okultno krvarenje u stolici,
iznenadni gubitak tezine, anoreksija, letargija, snizavanje biokemijskih parametara bubrega ili jetre,
primjenu proizvoda treba prekinuti i potraziti savjet veterinara. Kao i kod drugih nesteroidnih
protuupalnih lijekova, moze doci do teskih nuspojava, koje u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu izazvati
smrt.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u zadnjem odjeljku upute o VMP-u.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

5 mg/kg jednom dnevno.

Za smanjenje postoperacijske boli i upale doziranje moze poceti oko 2 sata prije operacije, do 3 dana
uzastopno prema potrebi. Nakon ortopedske operacije, ovisno o odgovoru, lije¢enje se, prema istom

dnevnom rasporedu, moZe nastaviti nakon prva 3 dana prema prosudbi odgovornog veterinara.

Oralna primjena.

Tjelesna masa (kg) Broj tableta za zZvakanje prema njihovoj veli¢ini | raspon mg/kg
57 mg 227 mg
30-55 0,5 52-95
5,6-175 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 50-6,1
22,6 —34 0,75 50-7,5
34,145 1 5,0-6,7
45,1 —56 1,25 5,1-63
56,1 — 68 1,5 50-6,1
68,1 -79 1,75 5,0-5,8
79,1 -90 2 50-5,7
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Tablete se mogu podijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela. Sve preostale dijelove tableta treba iskoristiti pri

sljedecoj primjeni.

Stavite tabletu na
ravnu povrsinu, s
razdjelnim zarezima

Podjela na 2 jednaka dijela:
PalCevima pritisnite na
oba kraja tablete.

\ \\ A E‘
2 A
¥ T

e

Podjela na 4 jednaka dijela:
Palcem pritisnite na
sredini tablete.

prema gore te s

konveksnom (zaobljenom)

stranom prema dolje.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Tablete se mogu davati s hranom ili bez nje. Ne prekoracujte preporuc¢enu dozu.

Trajanje lijecenja ¢e ovisiti o odgovoru na lijeCenje. Bududi da su ispitivanja na terenu bila ogranicena

na 90 dana dugorocno lijecenje treba pazljivo razmotriti te mora biti pod nadzorom veterinara.

Ne koristite proizvod ako primijetite vidljive znakove pogorsanja.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
nakon EXP.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja.Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/24/323/001-004

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 30 tableta.

Kartonska kutija sa 60 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr)

16. Podatci za kontakt:

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

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
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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

Penyb6smka bearapus

BerBuga Puxtep EOO/I,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
Perry6nuka beirapus

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

Iphavdio

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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