ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
ArthriCox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

ArthriCox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

ArthriCox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb (Firocoxib) 57 mg

lub

ArthriCox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb (Firocoxib) 227 mg

Substancjae pomocniczae:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Monowaodzian laktozy

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat dymu hikorowego firmy

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiony

Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

Karmel (E150d)

Krzemu dwutlenek koloidalny

Zo6tty tlenek zelaza (E172)

Czerwony tlenek zelaza (E172)

Brazowobrazowe, okragte, wypukle tabletki z linig podziatu po jednej stronie. Tabletki mozna
podzieli¢ na 2 rowne czgsci.

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 stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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¢ jednoczes$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki, patrz punkt 4.9. Podawanie zwierzgtom bardzo mtodym lub
zwierzetom, u ktorych istnieje podejrzenie lub stwierdzono niewydolnos$¢ czynno$ciowg nerek, serca
lub watroby, moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Gdy u takich psow nie mozna unikng¢
zastosowania preparatu, musza one pozostawa¢ pod doktadnym nadzorem ze strony lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ podawania preparatu zwierzetom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi
krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekow, ktore moga dziala¢ nefrotoksycznie. Produkt nalezy
stosowac pod $cista kontrola lekarza weterynarii w kazdym przypadku gdy istnieje ryzyko krwawienia
w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzg¢cia wezesniej stwierdzono brak tolerancji na NLPZ. W
bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych podawano produkt w dawkach zalecanych
obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby. Mozliwym jest, Ze u czgsci z tych przypadkow
przed rozpoczeciem terapii wystepowaly zaburzenia pracy nerek lub watroby w formie podkliniczne;.
Dlatego tez, celem okreslenia podstawowych parametrow biochemicznych nerek i watroby, zaleca si¢
przeprowadzenie wlasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczg¢ciem 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 ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy 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 Dzialania niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Psy.

Niezbyt czesto Wymioty?, biegunka®

(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych
zwierzat):




Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Choroby nerek, choroby watroby

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1. Zwykle ma charakter przejsciowy i odwracalny po zaprzestaniu leczenia.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozgdanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwaltowny ubytek masy ciala, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych i watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania preparatu i zasiggnac porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych, moga wystapi¢
cigzkie dzialania niepozadane, ktére w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do $mierci
zwierzecia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Nie stosowac u cigzarnych lub karmiacych suk.
Badania laboratoryjne na krélikach wykazaly dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu w
dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wstepne leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ dodatkowymi lub
nasilonymi dziataniami niepozadanymi, w zwiazku z czym nalezy zachowa¢ okres wolny od leczenia
takimi produktami leczniczymi przez co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym weterynaryjnym. Okres wolny od leczenia powinien jednak uwzglednia¢ wtasciwosci
farmakokinetyczne wczesniej stosowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Produkt nie moze by¢ podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U zwierzat
otrzymujacych NLPZ moze nastgpi¢ zaostrzenie stanu owrzodzenia przewodu zotadkowojelitowego
po podaniu kortykosteroidow.

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

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Tabletki mozna podawa¢ z pokarmem lub oddzielnie.

Zapalenie kostno-stawowe:

Podawa¢ w dawce 5 mg na kg m.c. jeden raz dziennie, wg ponizszej tabeli.

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 kontynuowaé w miare koniecznosci do 3 dni.

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

Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do zucia wedlug wielko$ci Zakres dawki w mg/kg
57 mg 227 mg m.c.

30-55 0,5 52-9,5

5,6-10 1 5,7-10,2

10,1 -15 15 57-85

15,1-22 0,5 52-75

22,1-45 1 5,0-10,3

45,1-68 15 50-75

68,1 -90 2 50-6,7

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 rowne cze$ci. Pozostale porcje tabletek nalezy zuzy¢ przy nastepnym
podaniu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb 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), mozgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i $mier¢. Podobne
objawy obserwowano po stosowaniu przez okres 6 miesigcy dawek rownych lub wyzszych niz 15
mg/kg/dziennie (3-krotnie wyzszych od zalecanych), jednakze ich nasilenie i czesto$¢ byty mniejsze
oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

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

U siedmiomiesigcznych pséw po okresie 6 miesi¢cy leczenia z zastosowaniem dawek réwnych lub

wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych) zaobserwowano wystapienie

niepozadanych zdarzenia zotagdkowo-jelitowych, np. wymiotow.

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

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:

Kod ATCvet: QM01AH90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest NLPZ, nalezacym do grupy koksybow, ktorego dziatanie polega na selektywnym
hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzgacej za posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2).
Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie prostaglandyn. COX-2 jest izoformg enzymu, o ktérym
wiadomo, ze powstaje pod wptywem dziatania bodZzcow wywotujacych stan zapalny. Uwaza si¢ tez,
ze enzym ten jest gtdbwnym czynnikiem odpowiedzialnym za synteze prostanoidowych mediatorow
boélu, stanu zapalnego i gorgczki. Dlatego tez koksyby wykazuja wlasciwosci przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe. Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udziat w owulacji,
zagniezdzeniu jaja oraz zamknieciu przewodu Botalla oraz w czynno$ciach uktadu nerwowego
(wywotywanie goraczki, percepcja bolu, funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi pelnej psow,
firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie wigksza selektywno$¢ wobec COX-2 w poréwnaniu do
COX-1. Stezenie firokoksybu niezbgdne do zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. I1Cso) wynosi 0,16
(£ 0,05) UM, podczas gdy I1Cso 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,
osiagajac maksymalne stgzenie w czasie 2,63 (% 2,3) godziny (Tmax). Stgzenie maksymalne (Cmax)
wynosi 0,88 (x 0,43) pg/ml, co odpowiada w przyblizeniu 1,5 pM, pole powierzchni pod krzywa
(AUC 0-t) wynosi 8,43 (= 4,91) pg xhr/ml, a biodostepnos¢ po podaniu doustnym osiaga 36,9 % (+
20,4%). Okres pottrwania (ti2) wynosi 7,5 (+ 2,0) godzin. Firokoksyb wigze si¢ z biatkami 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 z6lcig oraz przez przewod pokarmowy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki sg dostarczane w blistrach zawierajagcych PVC/PVDC i folig¢ aluminiowa.



Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajace 30 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

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

EU/2/24/323/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

24/10/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte 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
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ArthriCox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
ArthriCox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

firokoksyb 57 mg/tablet
firokoksyb 227 mg/tablet

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletki do rozgryzania i zucia
60 tabletki do rozgryzania i zucia

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

|7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Pozostale porcje tabletek nalezy zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ArthriCox

tad

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

firocoxib 57 mg/tablet
firocoxib 227 mg/tablet

3.  NUMER SERII

Lot

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
ArthriCox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
ArthriCox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
2. Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
Substancja czynna:

ArthriCox 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb (Firocoxib) 57 mg

lub

ArthriCox 227 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb (Firocoxib) 227 mg

Brazowobrazowe, okragte, wypukle tabletki z linig podziatu po jednej stronie. Tabletki mozna
podzieli¢ na 2 rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem kos$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 stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u cigzarnych 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 nieprawidtowym sktadzie
krwi oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, patrz punkt 4.9. 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¢
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zastosowania preparatu, musza one pozostawa¢ pod doktadnym nadzorem ze strony lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ podawania preparatu zwierzgtom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi
krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unikaé jednoczesnego podawania lekow, ktore mogg dziata¢ nefrotoksycznie. Produkt nalezy
stosowac pod $cistg kontrolg lekarza weterynarii w kazdym przypadku gdy istnieje ryzyko krwawienia
w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzgcia wezesniej stwierdzono brak tolerancji na NLPZ. W
bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych podawano produkt w dawkach zalecanych
obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby. Mozliwym jest, Ze u czgsci z tych przypadkow
przed rozpoczeciem terapii wystgpowaly zaburzenia pracy nerek lub watroby w formie podkliniczne;.
Dlatego tez, celem okreslenia podstawowych parametrow biochemicznych nerek i watroby, zaleca si¢
przeprowadzenie wiasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczg¢ciem leczenia oraz okresowo w
czasie trwania terapii.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow: nawrotowa
biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwaltowny spadek masy ciata, anoreksja, letarg, pogorszenie
biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po podaniu leku.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podzielone tabletki nalezy umie$ci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Cigza i laktacja::

Nie stosowac u ciezarnych lub karmigcych suk.

Badania laboratoryjne na krélikach wykazaty dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu w
dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wstepne leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze skutkowaé¢ dodatkowymi lub
nasilonymi dzialaniami niepozgdanymi, w zwiazku z czym nalezy zachowac¢ okres wolny od leczenia
takimi produktami leczniczymi przez co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym weterynaryjnym. Okres wolny od leczenia powinien jednak uwzglednia¢ whasciwosci
farmakokinetyczne wczesniej stosowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Produkt nie moze by¢ podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U zwierzat
otrzymujacych NLPZ moze nastgpic¢ zaostrzenie stanu owrzodzenia przewodu zotadkowojelitowego
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 lekow o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym produkty lecznicze,
gdyz moga one zwigkszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Poniewaz leki znieczulajace
mogg wpltywac na przeplyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptynéw podczas
zabiegu operacyjnego, celem zmniejszenia ryzyka wystapienia komplikacji ze strony nerek,
szczegollnie kiedy podawane sg niesterydowe leki przeciwzapalne w okresie okotooperacyjnym.

Réwnoczesne 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 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 nastgpujace objawy toksyczne: utratg masy ciata i taknienia, zmiany w watrobie
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(odktadanie si¢ thuszczow), mozgu (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 ustgpowaly po zaprzestaniu leczenia.

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 wystgpienie
niepozadanych zdarzenia zotadkowo-jelitowych, np. wymiotow.

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

W przypadku stwierdzenia objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

7. Dzialania niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Psy.

Niezbyt czesto Wymioty?, biegunka®

(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Choroby nerek, choroby watroby
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1. Zwykle ma charakter przej$ciowy i odwracalny po zaprzestaniu leczenia.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozgdanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwattowny ubytek masy ciala, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych i watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania preparatu i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych, moga wystapi¢
ciezkie dziatania niepozadane, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do $mierci
zwierzecia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
5 mg/kg m.c. raz dziennie.
W celu tagodzenia bolu pooperacyjnego i standw zapalnych zwigzanych z zabiegiem, nalezy podawaé

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 zwierzecia reakcji na
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leczenie, ten sam schemat podawania mozna stosowac po uplywie 3 dni, zgodnie z oceng lekarza
prowadzacego

Podanie doustne.

Masa ciata (kg) Tlo$¢ tabletek do zucia wedhug wielko$ci Zakres dawki w mg/kg
57 mg 227 mg m.c.

30-55 0,5 52-95

5,6-10 1 5,7-10,2

10,1 -15 15 57-85

151 -22 0,5 52-75

22,1 -45 1 50-10,3

45,1-68 15 50-75

68,1 — 90 2 50-6,7

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 rowne czesci. Pozostale porcje tabletek nalezy zuzy¢ przy nastepnym
podaniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki mozna podawac¢ z pokarmem lub oddzielnie. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

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

Nie uzywaj produktu, jesli zauwazysz widoczne oznaki zepsucia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznoS$ci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci Nalezy skorzysta¢ krajowego
systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to
chroni¢ $rodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/24/323/001-004

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 30 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irlandia

Telefon: +353 (0)91 841788

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel/Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

BerBuga Puxtep EOO/,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
Penry6nuka brarapus

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

Elrada

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

Tel/Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irorszag

Tel.: + 35391 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
DurisolstraBe 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com



mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

Espafa

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: + 35391 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@interchem.ie

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.1. S.r.l.
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 35391 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 United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irija Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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