SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ficoxil 57 mg Zuvacie tablety pre psov
2. KVALITATIiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Firocoxib 57 mg

I:omocné latky:
Cerveny oxid Zeleza (E172) 0,131 mg
Zlty oxid zeleza (E172) 0,056 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

Bikonvexné ruzové okruhle tablety s dvojitou ryhou na jednej strane bez napisov.
Tablety je mozné rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie pooperaénych bolesti a zapalu spojeného s operaciou méakkych tkaniv, ortopedickou a
dentalnou operaciou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdnov a so Zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvéacanim, krvnou dyskraziou
alebo hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi a inymi NSAIDs.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku, alebo na niektortt z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nakol’ko st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste, mimo dosahu zvierat.
Odporucané dadvkovanie, tak ako je uvedené v tabul’ke, by sa nemalo prekrocit’.

Pouzitie u vel'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrenim alebo potvrdenym zhorSenim funkcie
obliciek, srdca alebo pec¢ene mbze znamenat’ d’alSie riziko. Ak sa neda takémuto pouzitiu vyhnut’, psy
vyzaduju dosledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvéli potencialnemu
riziku zvySenej rendlnej toxicity. Malo by sa zabranit sucasnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAID, pouzivat' tento liek pod prisnym veterinarnym dohladom. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
boli u psov, ktorym bola podana odporu¢ana lie¢ebna davka, hlasené poruchy obliciek a/alebo pecene.
Je mozné, ze Cast’ takychto pripadov mala pred zacatim liecby subklinické ochorenie obli¢iek alebo
pecene. Preto sa pred a pravidelne pocas podavania odporuca laboratdrne testovanie na stanovenie
zakladnych biochemickych parametrov obliciek alebo pecene.

Liecbu je nutné prerusit, ak st pozorované akékol'vek z tychto priznakov: opakovana hnacka,
vracanie, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie
oblickovych a pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento veterinarny lick moéze byt po nahodnom poziti §kodlivy. Tablety podavat’ a uchovavat’ mimo
dohl'adu a dosahu deti, aby sa zabranilo pristupu k veterinarnemu lieku. Rozpolené alebo rozstvrtené
tablety vratit’ do blistra a vlozit’ do vonkajsieho obalu (papierovej skatul’ky).

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch preukazali, ze firocoxib mdze ovplyvnit’ reprodukciu a
vyvolat’ malformacie plodov.

Tehotné Zeny alebo zeny, ktoré maju v umysle otehotniet’, by mali podavat’ liek opatrne.

Po pouziti si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prilezitostne bolo zaznamenané vracanie a hnacka. Tieto ucinky su v zasade prechodného charakteru
apo zastaveni liecby sa skonéia. U psov, ktorym bola podand odporucana lieCebnd davka, boli vo
vel'mi zriedkavych pripadoch hlasené poruchy obli¢iek a/alebo pecene. U lieCenych psov boli
zriedkavo hlasené poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako vracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie oblickovych a pecenovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit' a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara. Tak ako pri inych
NSAID sa m6zu vyskytnit' zavazné neziaduce ucinky, ktoré vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu
byt smrtel'né.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.



Laboratorne Stidie u kralikov preukézali maternotoxické a fetotoxické t€inky pri poddvani davky
priblizne rovnake;j, aka je odporacana na liecbu psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami méze vyustit do d’alSich alebo zvysSenych
vedlajSich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt zabezpecené obdobie bez podéavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zah4jenim lieCby tymto liekom. V obdobi bez lieCby vsak treba brat’ do tivahy
farmakokinetické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Tento veterinarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. U
zvierat, ktorym sa podavaji nesteroidné protizapalové lieky, mézu kortikosteroidy sposobit’ zhorSenie
gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodnd liecba molekulami vykazujicimi ucinok na renalny prietok krvi, napr. diuretika alebo
inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je
nutné vyhnit sa sicasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov kvoli zvySenému riziku
renalnej toxicity. Pretoze anestetikdA mozu ovplyvnit’ rendlnu perfuziu, je potrebné zvazit pouzitie
parenteralnej fluidnej terapie pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych
komplikacii pocas perioperativneho pouzivania NSAID.

Stucasné pouzivanie inych G¢innych latok, ktoré maju vysokll schopnost’ vizby na proteiny, mbze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, o méze viest’ k toxickym uc¢inkom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Osteoartritida:

Podat’ 5 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne ako je uvedené v tabulke.

Trvanie liecby bude zavisiet od pozorovaného ucinku. Nakol'ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podéavanie musi byt’ starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterinarnym dohl'adom.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:
Podat’ 5 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne ako je uvedené v tabul’ke po dobu 3 dni,
ak je to potrebné. Prva davka by mala byt’ podana priblizne 2 hodiny pred zakrokom.

Po ortopedickej operacii a v zavislosti od pozorovanej odpovede sa v liecbe s pouzitim rovnakého
denného davkovacieho rezimu moéze pokracovat’ aj po prvych 3 diioch podl'a zvazenia oSetrujuceho
veterinarneho lekara.

Nasledujtica tabul’ka sluzi ako pomdcka pri podavani veterinarneho lieku v odporucanej davke.

Ziva hmotnost’ (kg) P%c;:;gbhet podra V;;‘ (:Ts]g Rozsah mg/kg
3,0-55 Y 52-95
56-75 Ya 5,7-1756
7,6 -10 1 alebo Ya 57-175
10,1-13 14 55-71
13,1-16 1% 53-6,5

16,1-18,5 1% 54-6,2
18,6 —22,5 Y 50-6,1
22,6 —34 Ya 50-75
34,145 1 50-6,7
45,1 — 56 14 51-6,3




56,1 — 68 1 50-6,1

68,179 1% 50-58

79,1-90 2 50-5,7
= Y tablety % = V5 tablety %ﬁ = ¥, tablety %% =1 tableta

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti, aby sa umoznilo presné davkovanie.
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Tablety mézu byt podavané s jedlom alebo bez jedla.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

U psov vo veku 10 tyzdiov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajicej sa alebo viacsej ako
25 mg/kg /den (5-krat vicSej ako odporuc¢ana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované
nasledujiice priznaky toxicity: ubytok Zzivej hmotnosti, slabd chut do jedla, zmeny na peceni
(nahromadenie tuku), mozgu (vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptomy
boli pozorované pri davkovani rovnakom alebo vy$Som ako 15 mg/kg/den (3-krat vy$Som ako je
odportcana davka) po dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost a Castost’ priznakov boli nizsie a neobjavili
sa vredy na dvanastniku.

V studiach na bezpecnost’ lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajicej sa alebo vyssej ako
25 mg/kg/den (5-krat vysSej ako je odporucanad davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili vedlajsie
gastrointestinalne ucinky, t. j. bolo pozorované vracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskuto&nili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov.

Ak sa objavia klinické symptomy z predavkovania, prerusit’ liecbu.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a antireumatické lieky, nesteroidy.
ATCvet kod: QMO1AH90.



51 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pdsobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovednd za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukdzané, ze je
indukovana prozapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, ze je primarne zodpovednd za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuji analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 je tiez zapojeny v ovulécii, implantacii a
uzavreti ductus arteriosus a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie horucky,
vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). Pri testovani celej Krvi in vitro u psov vykazuje firocoxib 380-
nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 nez pre COX-1.

Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICsp) je 0,16 (= 0,05) uM,
zatial’ ¢o 1Cso pre COX-1 je 56 (= 7) uM.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Nasledne po peroralnom podani u psov Vv odporucanej davke 5 mg/kg zhm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tpmax) je 2,43 (£1,04) hodin. Vrcholova koncentracia
(Crax) je 1,11 (£0,47) pug/ml, plazmatické koncentracie v ¢ase mozu vykazovat’ bimodalne rozdelenie s
potenciadlnym entero-pecetiovym cyklom, plocha pod krivkou (AUC ) je 8,88 (+3,66) pug x hod/ml
a ordlna biodostupnost’ je 36,9 (£20,4) percent. Termindlny polcas (ti) je 5,71 (+1,51) hodin
(harmonicky priemer 5,33 hod). Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na plazmatické bielkoviny.
Vyrovnana hladina po viacnasobnych peroralnych podaniach je dosiahnuta tret'ou dennou davkou.
Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou v peceni. Eliminacia je hlavne
zl¢ou a gastrointestinalnym traktom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

Povidon

Krospovidon

Kroskarmeloza

Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

Hovédzia prichut

Cerveny oxid zeleza (E172)

Zlty oxid Zeleza (E172)

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.
Vsetky zvysky tabliet sa maji uchovavat’ v povodnych blistroch a spotrebovat’ do 7 dni.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Priesvitné PVDC-PE-PVC/hlinikové blistre alebo PVC-hlinikové-OPA/hlinikové blistre.
Velkost balenia:

- 1 papierova skatul’ka obsahujuca 1 blister po 10 tabliet (10 tabliet).

- 1 papierova Skatul’ka obsahujtica 3 blistre po 10 tabliet (30 tabliet).

- 1 papierova Skatul’ka obsahujtca 6 blistrov po 10 tabliet (60 tabliet).

- 1 papierova skatul’ka obsahujuca 10 blistrov po 10 tabliet (100 tabliet).

- 1 papierova skatul’ka obsahujtca 18 blistrov po 10 tabliet (180 tabliet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valleés (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/024/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRA
Datum prvej registracie: 03/08/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ficoxil 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Firocoxib

| 2. UCINNE LATKY

Firocoxib 57 mg

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

| 4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
100 tabliet
180 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Rozpolené alebo rozstvrtené tablety vratit’ do blistra, vlozit’ do vonkajSieho obalu a spotrebovat’ do
7 dni.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

Vyhradné zastipenie v Slovenskej republike:
DR. BUBENICEK, SPOL. S R.O.
Karloveska 4

841 04 Bratislava 4

16. REGISTRACNE CISLO

96/024/DC/21-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ficoxil 57 mg zuvacie tablety
Firocoxib

tal

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

*® LIVISTO

B DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|4,  CiSLO SARZE
Lot {cislo}
B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ficoxil 57 mg Zuvacie tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’l, S.L.

AvV. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Nemecko

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ficoxil 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Firocoxib

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Firocoxib 57 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zeleza (E172) 0,131 mg
Z1Ity oxid zZeleza (E172) 0,056 mg

Bikonvexné ruzové okruhle tablety s dvojitou ryhou na jednej strane bez napisov.
Tablety je mozné rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4, INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti a zapalu spojeného s operaciou mékkych tkaniv, ortopedickou a

dentalnou operaciou u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

10



Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdilov a so zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.

Nepouzivat u zvierat trpiacich gastrointestinAlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat’ sti€asne s kortikosteroidmi a inymi NSAIDs.

Nepouzivat' v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, alebo na niektord z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne bolo zaznamenané vracanie a hnacka. Tieto Gcinky su v zasade prechodného charakteru
apo zastaveni liecby sa skoncia. U psov, ktorym bola podand odporucana lieCebnd davka, boli vo
vel'mi zriedkavych pripadoch hlasené poruchy obliiek a/alebo pecene. U lieCenych psov boli
zriedkavo hlasené poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako vracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie oblickovych a pecenovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit' a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara. Tak ako pri inych
NSAID sa mozu vyskytnit' zavazné neziaduce ucinky, ktoré vo vel'mi zriedkavych pripadoch moézu
byt smrtelné.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat’ 5 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti a zdpalu mozu byt’ zvieratam podavané davky priblizne 2 hodiny
pred zakrokom, po dobu 3 dni, ak je to potrebné. Po ortopedickej operacii a Vv zavislosti od
pozorovanej odpovede sa Vliecbe s pouzitim rovnakého denného davkovacieho rezimu moéze
pokracovat’ aj po prvych 3 ditoch podla zvazenia oSetrujiiceho veterinarneho lekara.

Na peroralne pouzitie podl'a nasledujucej tabulky, ktora slazi ako navod na podavanie veterinarneho
lieku v odporacane;j davke.

Pocet tabliet podl’a vel’kosti
57 mg | 227 mg

Ziva hmotnost’ (kg) Rozsah mg/kg
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3,0-55 V5 52-95
56-75 Ya 57-76
7,6 -10 1 alebo Ya 57-75
10,113 1Y 55-7,1
13,1-16 1% 53-6,5
16,1 18,5 1% 54-6,2
18,6 — 22,5 Y 50-6,1
22,6 — 34 Ya 50-75
34,145 1 50-6,7
45,1 — 56 14 51-6,3
56,1 — 68 1% 50-6,1
68,179 1% 50-5,8
79,1-90 2 50-5,7
Q= Y tablety % =1 tablety %ﬁ = ¥, tablety % =1 tableta

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnake cCasti, aby sa umoznilo presné davkovanie.

1/2 E
D~ &

1/4 Q‘(
AR
Sadil OOl N

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety mozu byt podavané s jedlom alebo bez jedla. Nepresahovat’ odporacanu davku.
Trvanie liecby bude zavisiet' od pozorovaného uc¢inku. Nakol’ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt’ starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterinarnym dohl’adom.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuju sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vsetky zvysky tabliet sa maji uchovavat’ v povodnych blistroch a spotrebovat’ do 7 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
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Nie su.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nakol’ko st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste, mimo dosahu zvierat.
Odporucané dadvkovanie, tak ako je uvedené v tabul’ke, by sa nemalo prekrocit’.

Pouzitie u vel'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrenim alebo potvrdenym zhorSenim funkcie
obliciek, srdca alebo pec¢ene mbze znamenat’ d’alSie riziko. Ak sa neda takémuto pouzitiu vyhnat, psy
vyzaduju dosledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvéli potencidlnemu
riziku zvySenej rendlnej toxicity. Malo by sa zabranit sucasnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Ak existuje riziko gastrointestindlneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAID, pouzivat' tento liek pod prisnym veterinarnym dohladom. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
boli u psov, ktorym bola podana odportcana lie¢ebna davka, hlasené poruchy obliciek a/alebo pecene.
Je mozné, ze Cast’ takychto pripadov mala pred zacatim liecby subklinické ochorenie obliciek alebo
pecene. Preto sa pred a pravidelne pocas podavania odporuca laboratdorne testovanie na stanovenie
zakladnych biochemickych parametrov obliciek alebo pecene.

Liecbu je nutné prerusit, ak st pozorované akékol'vek ztychto priznakov: opakovana hnacka,
vracanie, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie
oblickovych a pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam:

Tento veterinarny lick moéze byt po nahodnom poziti §kodlivy. Tablety podavat’ a uchovavat’ mimo
dohl'adu a dosahu deti, aby sa zabranilo pristupu k veterinarnemu lieku. Rozpolené alebo rozstvrtené
tablety vratit’ do blistra a vlozit’ do vonkajsieho obalu (papierovej skatul’ky).

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch preukazali, ze firocoxib mdze ovplyvnit’ reprodukciu a
vyvolat’ malformacie plodov.

Tehotné Zeny alebo zeny, ktoré maju v umysle otehotniet’, by mali podavat’ liek opatrne.

Po pouziti si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami moéze vyustit do d’alSich alebo zvysenych
vedlajSich G¢inkov. Z tohto dévodu ma byt zabezpefené obdobie bez podavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zahajenim liecby tymto lieckom. V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Tento veterinarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. U
zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky, moézu kortikosteroidy sposobit’ zhorSenie
gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna liecba molekulami vykazujiicimi u¢inok na renalny prietok krvi, napr. diuretika alebo
inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je
nutné vyhnut sa sticasnému podédvaniu potencialne nefrotoxickych liekov kvoli zvySenému riziku
renalnej toxicity. Pretoze anestetikd moZu ovplyvnit’ renalnu perfaziu, je potrebné zvazit' pouzitie
parenteralnej fluidnej terapie pocas chirurgického zakroku z dovodu zniZenia moznych rendlnych
komplikacii pocas perioperativneho pouzivania NSAID.

Stcasné pouzivanie inych G¢innych latok, ktoré maju vysoki schopnost’ vizby na proteiny, mdze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, ¢o mdze viest’ k toxickym uc¢inkom.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U psov vo veku 10 tyzdiov na zaCiatku liecby pri dennej davke rovnajicej sa alebo vdcsSej ako
25 mg/kg /den (5-krat vicsej ako odporuc¢ana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované
nasledujiice priznaky toxicity: ubytok Zzivej hmotnosti, slabd chut do jedla, zmeny na peceni
(nahromadenie tuku), mozgu (vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptomy
boli pozorované pri davkovani rovnakom alebo vy$Som ako 15 mg/kg/den (3-krat vysSom ako je
odportcana davka) po dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizsie a neobjavili
sa vredy na dvanastniku.

V stadiach na bezpecnost’ lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajucej sa alebo vyssej ako
25 mg/kg/den (5-krat vyssej ako je odporucanad davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili vedl'ajsie
gastrointestinalne ucinky, t. j. bolo pozorované vracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov.

Ak sa objavia klinické symptémy z preddvkovania, prerusit’ liecbu.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:
- 1 papierova Skatul’ka obsahujuca 1 blister po 10 tabliet (10 tabliet).
- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 3 blistre po 10 tabliet (30 tabliet).
- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 6 blistrov po 10 tabliet (60 tabliet).
- 1 papierova skatulka obsahujtca 10 blistrov po 10 tabliet (100 tabliet).
- 1 papierova skatul’ka obsahujtca 18 blistrov po 10 tabliet (180 tabliet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Vyhradné zastupenie v Slovenskej republike:
DR. BUBENICEK, SPOL. S R.O.

Karloveska 4
841 04 Bratislava 4
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