ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Previcox 57 mg tabletki do rozgryzania i Zzucia dla pséw
Previcox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

FiroKOKSYD (FITOCOXID).....ccuiiiiieiiieiiecie ettt et et et e et e esveeveesteestaesanesaneesbeesseesseesseesneenas 57 mg
lub
FiroKoKSYD (FITOCOXID).....ccuviiiiiiiiiieiiesitesteste ettt esteesteesaeetvestvessbeesseeasessnesssessseessasssenns 227 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikéw

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat dymu Chartor Hickory

Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Karmel (E150d)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Zelaza tlenek zotty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Tabletki do rozgryzania i zucia brazowe, okragle, wypukte z linig podziatu w ksztalcie krzyza po
jednej stronie. Tabletki do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne cze¢sci.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem ko$ci i stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek migkkich oraz
operacjach ortopedycznych i stomatologicznych u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych i karmigcych suk.
Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciala ponizej 3 kg.



Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami krwawienia z zotadka i jelit, u pséw o nieprawidtowym sktadzie
krwi oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, patrz punkt 3.9. Podawanie zwierzetom bardzo mtodym lub
zwierzetom, u ktorych istnieje podejrzenie lub stwierdzono niewydolno$¢ czynnosciowa nerek, serca
lub watroby, moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna unikna¢
zastosowania produktu, musza one pozostawac pod doktadnym nadzorem ze strony lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ podawania produktu zwierzgtom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi
krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekow, ktore mogg dziata¢ nefrotoksycznie.

Produkt nalezy stosowac pod Scista kontrolg lekarza weterynarii w kazdym przypadku gdy istnieje
ryzyko krwawienia w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzecia wezesniej stwierdzono brak
tolerancji na NLPZ. W bardzo rzadkich przypadkach u psow, u ktorych podawano produkt w dawkach
zalecanych obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby. Mozliwym jest, Ze u cz¢$ci z tych
przypadkow przed rozpoczgciem terapii wystgpowaly zaburzenia pracy nerek lub watroby w formie
podklinicznej. Dlatego tez, celem okreslenia podstawowych parametréw biochemicznych nerek i
watroby, zaleca si¢ przeprowadzenie wlasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczeciem leczenia
oraz okresowo w czasie trwania terapii.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow: nawrotowa
biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwattowny spadek masy ciata, anoreksja, letarg, pogorszenie

biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjne produkty lecznicze zwierzetom:

Umy¢ rece po podaniu leku.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podzielone tabletki nalezy umie$ci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 Wymioty' i biegunka.
leczonych zwierzat):
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zaburzenia uktadu nerwowego
zZwierzat):




Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych Zaburzenia czynnosci watroby i zaburzenia
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): czynnoS$ci nerek.

! Przewaznie maja one charakter przemijajacy i zanikaja w momencie zaprzestania terapii.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozadanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwaltowny ubytek masy ciala, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych 1 watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych, moga wystapi¢
cigzkie zdarzenia niepozadane, ktore w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do §mierci
zwierzegcia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$nos$ci
Cigza i laktacja:

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk.
Badania laboratoryjne na krolikach wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy i toksyczne dla ptodu w
dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywa¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez na 24 godziny przed rozpoczgciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zaprzestac stosowania tych substancji. Okres ten
powinien by¢ ustalany w zaleznosci od farmakokinetyki wczesniej podawanych lekow.

Nie wolno podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczes$nie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastapi¢ zaostrzenie stanu
owrzodzenia przewodu zoladkowo-jelitowego po podaniu kortykosteroidow.

Jednoczesna terapia substancjami wplywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinna odbywac si¢ pod kontrolg kliniczng. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwigkszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Poniewaz leki znieczulajace mogg wpltywac na
przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptyndw podczas zabiegu operacyjnego,
celem zmniejszenia ryzyka wystapienia komplikacji ze strony nerek, szczegdlnie kiedy podawane sa
niesterydowe leki przeciwzapalne w okresie okotooperacyjnym.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjno$ci, uniemozliwia¢ wigzanie si¢ firokoksybu i
prowadzi¢ do objawow toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zapalenie kostno-stawowe:

Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c. jeden raz dziennie, wg ponizszej tabeli.
Tabletki mozna podawac z pokarmem lub oddzielnie.
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Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwatly nie dhuzej
niz 90 dni, dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza
weterynarii.

Lagodzenie bélu pooperacyjnego:;
Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c. jeden raz dziennie wg ponizszej tabeli, poczynajac od okoto
2 godzin przed zabiegiem operacyjnym. Leczenie nalezy kontynuowa¢ w miar¢ koniecznos$ci do 3 dni.

Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzgcia reakcji na leczenie,
ten sam schemat podawania mozna stosowac po uptywie 3 dni, zgodnie z oceng lekarza
prowadzacego.

Ilo$¢ tabletek do rozgryzania i Zucia wedlug .
Masa ciala (kg) wielkoS$ci Zall;m/idi::lcﬂ w

57 mg 227 mg gke m.c.
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-17,5 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1 — 13 1,25 55-17,1
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 3,0 -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

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czg$ci, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie.

ﬁ\! ) 4 35:%% ¢ _Ak

-
= = =
Na ptaskiej powierzchni  Aby podzieli¢ na dwie rowne Aby podzieli¢ na cztery réwne
umiesc tabletke strong z  cze$ci: czgsci:
nacigciem skierowang do  Naci$nij kciukami po obu Nacisnij kciukiem, srodek
gory, a wypukla stronach tabletki tabletki.

(zaokraglong) skierowang
do powierzchni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U dziesigciotygodniowych psow po okresie 3 miesigcy od rozpoczecia leczenia z zastosowaniem
dawek rownych lub wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych)
zaobserwowano nastepujace objawy toksyczne: utrate masy ciala i taknienia, zmiany w watrobie
(odktadanie si¢ thuszczow), moézgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i Smieré. Podobne
objawy obserwowano po stosowaniu przez okres 6 miesiecy dawek rownych lub wyzszych niz



15 mg/kg/dziennie (3-krotnie wyzszych od zalecanych), jednakze ich nasilenie i czgstos¢ byty
mniejsze oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

Badania bezpieczenstwa stosowania przeprowadzone u zwierzat docelowych wykazaly, ze objawy
niepozadane ustepowaty po zaprzestaniu leczenia.

U siedmiomiesi¢gcznych psow po okresie 6 miesi¢cy leczenia z zastosowaniem dawek rownych lub
wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych) zaobserwowano wystapienie
niepozgdanych objawow zotagdkowo-jelitowych, np. wymiotow.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat starszych niz 14 miesigcy.
W przypadku stwierdzenia objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie
prostaglandyn. COX-2 jest izoformg enzymu, o ktérym wiadomo, ze powstaje pod wptywem dzialania
bodzcow wywolujacych stan zapalny. Uwaza si¢ tez, ze enzym ten jest gldownym czynnikiem
odpowiedzialnym za synteze prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego
tez koksyby wykazuja wtasciwosci przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udzial w owulacji, zagniezdzeniu jaja oraz zamknigciu
przewodu Botalla oraz w czynno$ciach uktadu nerwowego (wywotywanie goraczki, percepcja bolu,
funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi pelnej psow, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie
wieksza selektywnos$¢ wobec COX-2 w poréwnaniu do COX-1. Stgzenie firokoksybu niezbedne do
zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) wynosi 0,16 (£ 0,05) uM, podczas gdy ICso dla COX-1
wynosi 56 (£ 7) uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psom zalecanej dawki 5 mg na kg masy ciata, firokoksyb wchtania si¢ szybko,
osiggajac maksymalne stezenie w czasie 1,25 (£ 0,85) godziny (Tmax). Stezenie maksymalne (Cmax)
wynosi 0,52 (£ 0,22) pug/ml, co odpowiada w przyblizeniu 1,5 uM, pole powierzchni pod krzywa
(AUC 0-24) wynosi 4,63 (+ 1,91) ug xhr/ml, a biodostepnos¢ po podaniu doustnym osigga

36,9 % (£ 20,4%). Okres pottrwania (ti2) wynosi 7,59 (z 1,53) godzin.

Firokoksyb wigze si¢ z bialkami osocza w okoto 96 %. W cyklu wielokrotnych dawek doustnych stan
stacjonarny osiggany jest po podaniu trzeciej dawki.

Firokoksyb jest metabolizowany w watrobie, ulegajac gtownie dealkilowaniu oraz przemianie do
kwasu glukuronowego. Jest wydalany gtownie z zo6lcig oraz przez przewdd pokarmowy.



5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Podzielone tabletki mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do 1 miesiaca.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Previcox tabletki do rozgryzania i zucia znajdujg si¢ w obrocie w blistrach (przezroczysta folia
PVC/aluminium) lub w butelkach o pojemnosci 30 ml lub 100 ml z polietylenu wysokiej gestosci z
polipropylenowym zamknigciem.

Tabletki do zucia (57 mg lub 227 mg) dostepne sa w nastepujacych opakowaniach:

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek (10 tabletek)

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek)

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 18 blistrow po 10 tabletek (180 tabletek)

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke po 60 tabletek

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2004



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

1"



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Previcox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Previcox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 [zdjecie tabletki]
30

60

180

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Podzielone tabletki mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do 1 miesiaca.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

12



Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/045/001 10 tabletek (57 mg)
EU/2/04/045/002 30 tabletek (57 mg)
EU/2/04/045/003 10 tabletek (227 mg)
EU/2/04/045/004 30 tabletek (227 mg)
EU/2/04/045/005 180 tabletek (57 mg)
EU/2/04/045/006 180 tabletek (227 mg)
EU/2/04/045/008 60 tabletek (57 mg)
EU/2/04/045/009 60 tabletek (227 mg)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

0770 Lo F 227 mg

60 [zdjecie tabletki]

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

4.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRESY KARENCJI

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Podzielone tabletki mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do 1 miesiaca.

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Previcox

tad

[2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

15



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 30 ml

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Previcox

tad

[2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firocoxib 57 mg

60 [zdjecie tabletki]

3. NUMER SERII

Lot {numer}

[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Previcox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Previcox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka do zucia zawiera:

Substancja czynna:

FirokokSyb (fITOCOXID) ...vviiiieiieiieiieiesie ettt sttt ettt ess e e saeesanesnne e 57 mg
lub
FirokoKSyb (fIrOCOXID) ...vviiiiiiiiiiiicie ettt ettt st e ve v e ve e ab e s ebe s eneeaveenres 227 mg

Tabletki do rozgryzania i zucia brazowe, okragle, wypukte z linig podziatu w ksztalcie krzyza po
jednej stronie. Tabletki do rozgryzania i zucia dzielone na 2 lub 4 rowne czg$ci.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem ko$ci i stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek migkkich oraz
operacjach ortopedycznych i stomatologicznych u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u ci¢zarnych i karmigcych suk.

Nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat z objawami krwawienia z zotadka i jelit, u pséw o nieprawidlowym sktadzie
krwi oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podawanie zwierzetom bardzo mtodym lub zwierzgtom, u ktorych istnieje podejrzenie lub
stwierdzono niewydolno$¢ czynnosciowa nerek, serca lub watroby, moze wigzac¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna unikng¢ zastosowania produktu, musza one pozostawac pod
doktadnym nadzorem ze strony lekarza weterynarii. Celem wykrycia zaburzen pracy nerek i/lub
watroby w postaci podklinicznej(bezobjawowej), ktére mogg predysponowac zwierzeta do
wystapienia dziatan niepozadanych, zaleca si¢ przed rozpoczeciem leczenia przeprowadzenie
wlasciwych testow laboratoryjnych.
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Nalezy unika¢ podawania produktu zwierz¢tom odwodnionym, ze zmniejszong objgtoscig krwi
krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekow, ktore moga dziata¢ nefrotoksycznie.

Produkt nalezy stosowac pod $cista kontrolg lekarza weterynarii w kazdym przypadku, gdy istnieje
ryzyko krwawienia w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzecia wezesniej stwierdzono brak
tolerancji na NLPZ. Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow:
nawrotowa biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwattowny spadek masy ciala, anoreksja, letarg,
pogorszenie biochemicznych wskaznikow nerkowych i watrobowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Umy¢ r¢ce po podaniu leku.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Podzielone tabletki nalezy umie$ci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk.
Badania laboratoryjne na krolikach wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy i toksyczne dla ptodu w

dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Weczeéniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywac¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez na 24 godziny przed rozpoczg¢ciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zaprzestac stosowania tych substancji. Okres ten
powinien by¢ ustalany w zalezno$ci od farmakokinetyki wcze$niej podawanych lekow.

Nie wolno podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jednocze$nie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastapi¢ zaostrzenie stanu
owrzodzenia przewodu zotadkowo-jelitowego po podaniu kortykosteroidow.

Jednoczesna terapia substancjami wplywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinna odbywac si¢ pod kontrolg kliniczng. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwigkszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Poniewaz leki znieczulajace mogg wplywac na
przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptyndw podczas zabiegu operacyjnego,
celem zmniejszenia ryzyka wystapienia komplikacji ze strony nerek, szczegolnie kiedy podawane sa
niesterydowe leki przeciwzapalne w okresie okotooperacyjnym.

Rownoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wiazanie si¢ firokoksybu i

prowadzi¢ do objawow toksycznych.

Przedawkowanie:

U dziesieciotygodniowych psow po okresie 3 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia z zastosowaniem
dawek rownych lub wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych)
zaobserwowano nastgpujace objawy toksyczne: utrat¢ masy ciata i taknienia, zmiany w watrobie
(odktadanie si¢ thuszczow), moézgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i Smieré. Podobne
objawy obserwowano po stosowaniu przez okres 6 miesiecy dawek rownych lub wyzszych niz

15 mg/kg/dziennie (3-krotnie wyzszych od zalecanych), jednakze ich nasilenie i czgsto$¢ byty
mniejsze oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

Badania bezpieczenstwa stosowania przeprowadzone u zwierzat docelowych wykazaty, ze objawy
niepozadane ustepowaty po zaprzestaniu leczenia.
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U siedmiomiesi¢gcznych psow po okresie 6 miesigcy leczenia z zastosowaniem dawek rownych lub
wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych) zaobserwowano wystapienie
niepozadanych objawow zotadkowo-jelitowych, np. wymiotow.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat starszych niz 14 miesigcy.

W przypadku stwierdzenia objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

7/ Zdarzenia niepozadane

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
Wymioty' i biegunka!

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Zaburzenia uktadu nerwowego.

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Zaburzenia czynno$ci watroby i zaburzenia czynnosci nerek.

! Przewaznie majg one charakter przemijajacy i zanikaja w momencie zaprzestania terapii.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozadanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwattowny ubytek masy ciala, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych i watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu i zasi¢gna¢ porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych, mogg wystapic¢
cigzkie zdarzenia niepozadane, ktore w bardzo rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do §mierci
zwierzecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

5 mg/kg m.c. raz dziennie.

W celu tagodzenia bdlu pooperacyjnego i stanéw zapalnych zwigzanych z zabiegiem, nalezy podawac
lek poczynajac od okoto 2 godzin przed operacja. Leczenie nalezy kontynuowa¢ w miar¢ koniecznos$ci
do 3 dni. Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzgcia reakcji na
leczenie, ten sam schemat podawania mozna stosowac po uplywie 3 dni, zgodnie z oceng lekarza

prowadzacego.

Podawac¢ doustnie, w/g ponizszej tabeli.

Ilos¢ tabletek do rozgryzania i Zucia
Masa ciala (kg) wedlug wielko$ci mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-5,5 0,5 52-9,5
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5,6-175 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22,5 0,5 5,0-6,1
22,6 —34 0,75 5,0-17,5
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

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie.
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Na ptaskiej powierzchni ~ Aby podzieli¢ na dwie roéwne Aby podzieli¢ na cztery rowne
umie$¢ tabletke strong z  czgéei: czescei:
nacigciem skierowang do  Naci$nij kciukami po obu Nacisnij kciukiem, $rodek
gory, a wypukla stronach tabletki tabletki.

(zaokraglona) skierowang
do powierzchni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub oddzielnie. Nie przekracza¢ dawki zalecane;j.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie dtuze;j
niz 90 dni, dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza
weterynarii.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego po
oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Podzielone tabletki mozna przechowywac w oryginalnym opakowaniu do 1 miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

Tabletki do rozgryzania i zucia (57 mg lub 227 mg) dostepne sg w nastgpujacych opakowaniach:
1 pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek (10 tabletek)

1 pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek)

1 pudetko tekturowe zawierajace 18 blistrow po 10 tabletek (180 tabletek)

1 pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke po 60 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351
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Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Inne informacje

Sposob dziatania:

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego dziatanie polega na
selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za posrednictwem cyklooksygenazy-2
(COX-2). COX-2 jest izoformg enzymu, o ktorym wiadomo, ze jest przede wszystkim odpowiedzialna
za synteze prostanoidowych mediatoréw bolu, stanu zapalnego i goraczki. W badaniach in vitro krwi
pelnej psow, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie wigkszg selektywnos¢ wobec COX-2 w
poréownaniu z COX-1.

Tabletki do rozgryzania i Zucia majg postac tabletek dzielonych, co utatwia doktadne dawkowanie, i
zawiera karmel oraz dodatki zapachowe utatwiajace podawanie go psom.
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