| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ArthriCox 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
ArthriCox 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

ArthriCox 57 mg, kramtomosios tabletés
firokoksibo 57 mg

arba

ArthriCox 227 mg, kramtomosios tabletés

firokoksibo 227 mg;

pagalbinés medziagaos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamuyjy medZiagy sudétis

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Karijos (rieSutmedzio) dimy kvapas

Hidroksipropilceliuliozé

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Karamelé (E150d)

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Gelsvai rudos, apvalios, i§gaubtos, Kramtomosios tabletés su lauzimo linija vienoje puséje. Tabletes
galima padalyti j 2 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui malginti.

Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mal$inti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijy.



3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amZiaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ virSkinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties rasiy gyvinams

Negalima virSyti rekomenduotiny doziy, nurodyty 3.9 punkte.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyviinams, kuriems jtariamas arba yra inksty, Sirdies ar
kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo i§vengti nejmanoma, tai
bitina daryti tik prizitirint veterinarijos gydytojui.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali toksiSkai
veikti inkstus. Baitina vengti kartu naudoti galincius veikti nefrotoksiskai vaistus.

Esant virskinimo trakto kraujavimo rizikai ar jei gyviinas anks¢iau netoleravo NVNU, preparata
galima naudoti tik prizilrint veterinarijos gydytojui. Labai retai Sunims, gydytiems rekomenduotina
vaisto doze, pasireiské inksty ir (ar) kepeny sutrikimai. Gali buti, kad prie§ pradedant gydyti dalis
tokiy gyviiny jau sirgo subklinikine inksty ar kepeny liga. D¢l to pries pradedant gydyti ir periodiskai
viso gydymo metu rekomenduotina atlikti atitinkamus laboratorinius tyrimus, nustatant pagrindinius
inksty ar kepeny biocheminius rodiklius.

Pasireiskus bet kuriam §iy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny

biocheminiams rodikliams, gydyma biitina nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojus produkta, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Padalintas tabletes reikia grazinti j originalig pakuote.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasys: Sunys

NedaZna Vémimas?, viduriavimas?

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty
gyvany)




Reta Nervy sistemos sutrikimas

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyvany)
Labai reta Inksty, kepeny funkcijos sutrikimas

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

1. Paprastai yra laikino pobtidZio ir grjztamas nutraukus gydyma.

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, pvz, pradéjus vemti, kartojantis viduriavimui, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, vaisto naudojimas turéty biiti nutrauktas ir reikéty kreiptis j veterinarijos
gydytoja. Kaip ir naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti rimtos nepageidaujamos reakcijos, kurios
labai retais atvejais gali biiti mirtinos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais su triusiais nustatytas toksinis vaikingai patelei ir fetotoksinis poveikis,
naudojant dozémis, panasiomis j rekomenduotinas Sunims.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

ISankstinis gydymas kitomis prieSuzdegiminémis medziagomis gali sukelti papildomy arba sustiprinty
nepageidaujamy reiskiniy, todél pries pradedant gydyma tokiais vaistiniais preparatais reikia laikytis
maziausiai 24 valandy laikotarpio be gydymo. Taciau nustatant laikotarpj be gydymo reikia atsizvelgti
1 anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Produkto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali
sunkinti gyviiny, gydomy NVNU vaistais nuo uzdegimo, virskinimo trakto opéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius skysciy iSsiskyrima per inkstus, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojancio fermento (ACE) inhibitorius, batinas gyviny klinikinis stebéjimas. Batina vengti
kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistinius preparatus, nes didéja toksiSkumo inkstams
pavojus. Anestetiniai vaistiniai preparatai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty taikyti
skyscCiy terapijg parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU
pries, po ar operacijos metu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, jos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti per burng.
Tabletes galima suduoti kartu su édesiu arba be jo.

Esant osteoartritui:
Reikia duoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng kartg per para, kaip nurodyta lenteléje. Tabletes
galima suduoti kartu su édesiu arba be jo. Gydymo trukmé priklauso nuo klinikinio atsako. Kadangi




klinikiniai tyrimai truko tik 90 d., ilgiau gydyti galima tik nuodugniai apsvarséius ir reguliariai

Svr—

Pooperaciniam skausmui malSinti:

Reikia duoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio per diena, kaip nurodyta lenteléje, iki 3 d., kol reikia,
pradedant vaista duoti mazdaug 2 val. prie$ operacija.

Po ortopedinés operacijos, priklausomai nuo stebimo atsako ir prizitirin¢iam veterinarijos gydytojui
nusprendus, po pirmyjy 3 dieny galima toliau duoti tokia pat vaisto doze.

Kino svoris, kg Kramtomuyjy tableciy kiekis pagal dydi Firokoksibo kiekis,
57 mg 227 mg mg/kg

3.0-55 0.5 52-95

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 1.5 50-75

68.1 —90 2 50-6.7

Tabletes galima padalyti j 2 lygias dalis. Visas likusias tableciy dalis reikia naudoti kito naudojimo
metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
10 sav. amziaus Suniukams pradéjus skirti 25 mg/kg/dieng (5 kartus didesne nei rekomenduotina) ar
didesnes dozes tris ménesius, pasireiské tokie toksiSkumo pozymiai: kiino svorio kritimas, prastas

apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse (vakuolizacija), dvylikapir§téje Zarnoje
(opos) ir mirtis. Skiriant 15 mg/kg/diena (3 kartus didesn¢ nei rekomenduotina) ar didesnes dozes Sesis

gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

Vyresniems nei 7 mén. amziaus Sunims pradéjus skirti 25 mg/kg/dieng (5 kartus didesne nei

rekomenduotina) ar didesne dozg Sesis ménesius, pasireiSké virskinimo trakto nepageidaujami

reiskiniai (pvz., vémimas).

Perdozavimo tyrimai nebuvo atliekami su vyresniais nei 14 mén. amziaus gyvinais.

Pasireiskus klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydyma bitina nutraukti.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

ATCvet kodas: QM01AH90.



4.2. Farmakodinamika

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistais nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kurie
selektyviai slopina ciklooksigenazés-2 (COG-2) salygojamg prostaglandiny sintezg. Ciklooksigenazé
yra biitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro veikiant
prieSuzdegiminiams dirgikliams ir manoma, kad visy pirma yra atsakinga uz skausmo, uzdegimo ir
kars¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sinteze. Todél koksibai veikia analgetiSkai, prieSuzdegimiskai
ir antipiretiSkai. Taip pat manoma, kad COG-2 yra bitina ovuliacijoje, implantacijoje ir uzsidarant
ductus arteriosus bei centrinés nervy sistemos funkcijose (sukelia kar§¢iavima, skausmo pojiitj ir yra
svarbi pazinimo funkcijai). Suny viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 380 karty
daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia nuslopinti 50 %
COG-2 (arba ICs (inhibiciné koncentracija)) yra 0,16+ 0,05 uM, o ICso COG-1 yra 56+ 7 uM.

4.3. Farmakokinetika

Susertas Sunims rekomenduotinomis 5 mg/kg kiino svorio dozémis firokoksibas greitai
absorbuojamas, o laikas, per kurj susidaro didZiausia koncentracija, (Tmax) yra 1,25 + 0,85 val.
Didziausia koncentracija (Cmax) Yra 0,52 + 0,22 pg/ml, atitinkanti mazdaug 1,5 uM, plotas po kreive
(AUC 0-24) yra 4,63 £+ 1,91 pgxval./ml, peroralinis biologinis prieinamumas — 36,9 + 20,4 proc.
Pusinés eliminacijos laikas (t) yra 7,59 = 1,53 val. Apie 96 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Daug karty susérus, pastovi koncentracija susidaro po trecios dienos dozés. Firokoksibas
daugiausiai biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy metu.
Daugiausiai i$siskiria su tulzimi ir per virskinimo trakta.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytinos.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés tieckiamos PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinése plokstelése.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuté su 30 tableciy.

Kartoniné dézuté su 60 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/24/323/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024/10/24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ArthriCox 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
ArthriCox 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

firocoxib 57 mg/tableté
firocoxib 227 mg/tabletée

3. PAKUOTES DYDIS

30 kramtomuyjy tableciy
60 kramtomuyjy tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Visas likusias tableciy dalis reikia naudoti kito naudojimo metu.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ] PRIES NAUDOJIMA“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 tableciy)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 tableciy)
EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 tablegiy)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 tableciy)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ArthriCox

tad

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

firocoxib 57 mg/tableté
firocoxib 227 mg/tableté

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

13



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

ArthriCox 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
ArthriCox 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:
veikliosios medziagos:

ArthriCox 57 mg, kramtomosios tabletés
firokoksibo 57 mg

arba

ArthriCox 227 mg, kramtomosios tabletés
firokoksibo 227 mg.

Gelsvai rudos, apvalios, iSgaubtos, kramtomosios tabletés su lauzimo linija vienoje puséje. Tabletes
galima padalyti j 2 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui malSinti.
Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijy.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amZiaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ virSkinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyvtinams, kuriems jtariamas arba yra inksty, Sirdies ar
kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo i§vengti nejmanoma, tai

vt —

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiSkiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali toksiSkai
veikti inkstus. Butina vengti kartu naudoti galinéius veikti nefrotoksiSkai vaistus. Esant vir§kinimo
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trakto kraujavimo rizikai ar jei gyviinas anks¢iau netoleravo NVNU, preparatg galima naudoti tik
pasireiské inksty ir (ar) kepeny sutrikimai. Gali biiti, kad prie§ pradedant gydyti dalis tokiy gyviny jau
sirgo subklinikine inksty ar kepeny liga. Dél to pries§ pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu
rekomenduotina atlikti atitinkamus laboratorinius tyrimus, nustatant pagrindinius inksty ar kepeny
biocheminius rodiklius.

Pasireiskus bet kuriam Siy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, gydyma biitina nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojus produkta, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete. Padalintas tabletes reikia grazinti j originalia pakuotg.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su triusiais nustatytas toksinis vaikingai patelei ir fetotoksinis poveikis,
naudojant dozémis, panasiomis j rekomenduotinas Sunims.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

ISankstinis gydymas kitomis prieSuzdegiminémis medziagomis gali sukelti papildomy arba sustiprinty
nepageidaujamy reiskiniy, todél pries pradedant gydyma tokiais vaistiniais preparatais reikia laikytis
maziausiai 24 valandy laikotarpio be gydymo. Taciau nustatant laikotarpj be gydymo reikia atsizvelgti
1 anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Produkto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali
sunkinti gyviiny, gydyty NVNU nuo uzdegimo, vir§kinimo trakto opéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy iSsiskyrimg per inkstus, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojancio fermento (ACE) inhibitorius, batinas gyviny klinikinis stebéjimas. Bitina vengti
kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistinius preparatus, nes didéja toksiskumo inkstams
pavojus. Anestetiniai vaistiniai preparatai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty taikyti
skyscCiy terapijg parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU
pries, po ar operacijos metu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, jos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj.

Perdozavimas

10 sav. amziaus Suniukams pradéjus skirti 25 mg/kg/diena (5 kartus didesne nei rekomenduotina) ar
didesnes dozes tris ménesius, pasireiské tokie toksiSkumo pozymiai: kiino svorio kritimas, prastas
apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse (vakuolizacija), dvylikapir§téje Zarnoje
(opos) ir mirtis. Skiriant 15 mg/kg/diena (3 kartus didesn¢ nei rekomenduotina) ar didesnes dozes SeSis

gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

Vyresniems nei 7 mén. amziaus Sunims pradéjus skirti 25 mg/kg/dieng (5 kartus didesng nei
rekomenduotina) ar didesn¢ doze¢ Sesis ménesius, pasireisSké Salutiniai virSkinimo trakto
nepageidaujami reiskiniai (pvz., vémimas).

Perdozavimo tyrimai nebuvo atlickami su vyresniais nei 14 mén. amziaus gyvinais.

Pasireiskus klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nutraukti.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rsys: Sunys

Nedazna Vémimas?, viduriavimas?

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty

gyviny)

Reta Nervy sistemos sutrikimas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvany)

Labai reta Inksty, kepeny funkcijos sutrikimas

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

1. Paprastai yra laikino pobtidZio ir grjztamas nutraukus gydyma.

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, pvz, pradéjus vemti, kartojantis viduriavimui, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, vaisto naudojimas turéty biiti nutrauktas ir reikéty kreiptis j veterinarijos
gydytoja. Kaip ir naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti rimtos nepageidaujamos reakcijos, kurios
labai retais atvejais gali baiti mirtinos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.

Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

5 mg/kg viena kartg per parg.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti vaista reikia pradéti duoti mazdaug 2 val. pries
operacijg ir gydyti iki 3 d. i eilés, kol reikia. Po ortopedinés operacijos, priklausomai nuo stebimo
atsako ir prizitrin¢iam veterinarijos gydytojui nusprendus, po pirmyjy 3 dieny galima toliau duoti
tokia pat vaisto doze.

Naudoti per burna.

Kiino svoris, kg Kramtomuyjy tableéiy kiekis pagal dydj Firokoksibo kiekis,
57 mg 227 mg mg/kg

3.0-55 0.5 52-95

5.6-10 1 5.7-10.2
10.1-15 15 5.7-85

15.1-22 0.5 52-175

22.1-45 1 5.0-10.3

45.1 - 68 15 50-75

68.1-90 2 5.0-6.7

Tabletes galima padalyti j 2 lygias dalis. Visas likusias table¢iy dalis reikia naudoti kito naudojimo
metu.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes galima suduoti kartu su édesiu arba be jo. NevirSykite rekomenduojamos dozés.

gydyti galima tik nuodugniai apsvarscius ir reguliariai prizitrint veterinarijos gydytojui.

Nenaudokite gaminio, jei pasteb&jote matomus gedimo poZymius.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/24/323/001-004

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuté su 30 tableciy.

Kartoniné dézuté su 60 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Reaqistruotojas ir gamintojas, atsakingas, vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

18


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

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland
Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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