PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ArthriCox 57 mg Zvykaci tablety pro psy

ArthriCox 227 mg Zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

ArthriCox 57 mg zZvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

nebo

ArthriCox 227 mg zvykaci tablety
Firocoxibum 227 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Ptichut’ uzeniny

Céste¢né substituovana hyprolosa

Sodna sil kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Karamel (E150d)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Zluty oxid Zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Hnédé, kulaté, konvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané. Tablety lze rozdélit na 2 stejné casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K tlevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou u pst.

K tlevé od pooperacni bolesti a zanétu spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zékroky u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnim krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
nemocemi.

Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepiekracujte doporucenou davku, viz bod 3.9.
Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1€ku u téchto psti nevyhnutelné, potfebuji peclivy veterinarni dozor.

Nepodavejte ptipravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak ke
zvySeni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych lékd.

U zvirat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvirat, u nichz se v predchozi
dobé projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento pfipravek pouze pod
ptisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedinélych piipadech se u pst, kterym byla podana
doporucena 1é¢ebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je mozné, Ze zna¢na ¢ast
takovych pfipadd méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred zahajenim 1é¢by. Proto se
doporucuji ptislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich ledvinovych nebo jaternich
biochemickych parametrii pted a periodicky béhem podavani ptipravku.

Preruste 1éCbu, objevi-li se n€ktery z téchto ptiznakl: opakujici se prijjem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametra funkce ledvin ¢i

jater.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Po pouZiti si umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného pozteni ptipravku vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Rozd¢lené tablety umistéte zpét do piivodniho obalu.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6  Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Psi.

M¢éné Casté Zvraceni?, prijem?

(1 az 10 zvitat / 1000 oSetienych zvifat):

Vzécné Porucha nervového systemu

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvitat):




Velmi vzacné Porucha ledvin, Porucha jater

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

- Obecné prechodného charakteru a reverzibilni, kdyz je 1é¢ba ukonéena.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin ¢i jater, podavani
ptipravku by mélo byt ukonéeno s tim, Ze je doporuéeno vyhledat veterinarniho lékate. Stejné jako u
jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zdvazné vedlejsi ucinky, které mohou byt ve
vyjimecnych ptipadech fatalni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho lékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislu§nému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informace.

3.7 PoutZiti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie na kralicich prokazaly fetotoxické ti¢inky a maternalni toxicitu pii podavani davky
priblizné stejné, jaka je doporucena pro 1é€bu pst.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Predbéznd 1écba jinymi protizanétlivymi latkami muze vést k dalSim nebo zvySenym nezddoucim
ucinkiim, a proto by mélo byt dodrzeno obdobi bez 1écby témito 1é¢ivymi piipravky po dobu nejméné
24 hodin pied zahajenim 1écby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Obdobi bez 1é¢by by vsak mélo vzit
v uvahu farmakokinetické vlastnosti dfive pouzivanych veterinarnich 1écivych ptipravki.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt podavan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo
glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou zptisobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u
zvitat, jimz jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky.

Soubézna 1é¢ba piipravky plisobicimi na pruchod latek ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
souc¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢ivych ptipravkt z divodu rizika toxického
poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfizi, je doporuceno
pouziti parenteralni infuzni terapie v prubehu chirurgickych zékrokii z divodu sniZeni potencialniho
rizika renalnich komplikaci, pokud jsou v priubéhu operace soucasné pouzity 1éky ze skupiny NSAID
(nesteroidni antiflogistika).

Soucasné podavani dalsich 1é¢ivych latek, které vykazuji vysoky stupeni vazby na proteiny, muze
konkurovat firokoxibu pfi navazani, coz mtze vést k toxickym ucinktim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Tablety mohou byt poddvany v krmivu i bez néj.

Osteoartritida:

Podavejte 5 mg na kg zivé hmotnosti zvitete jedenkrat denné.

Doba 1écby zavisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie nepiesahly 90 dnti, dlouhodobéjsi
1écba musi byt dobfe zvaZena a vyzaduje pravidelnou veterinarni kontrolu.



Uleva od pooperaéni bolesti:

Podavejte 5 mg na kg Zivé hmotnosti zvifete jedenkrat denné maximalné po tii dny, tak jak je potieba.

Prvni davka pfiblizné 2 hodiny pifed operaci.

Nasledné po ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické odpovédi muiize 1é¢ba, respektujici
stejné denni davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni osettujiciho

veterinarniho 1ékare.

Ziva hmotnost (kg) Pocet zvykacich tablet podle velikosti —Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
30-55 0,5 52-95
56-10 1 5,7-10,2
10,1-15 15 57-85
15,1-22 0,5 52-75
22,1 -45 1 50-10,3
45,1 - 68 15 50-75
68,1 - 90 2 50-6,7

Tablety lze rozd¢lit na 2 stejné ¢asti. Zbyvajici porce tablet by mély byt pouzity pii pfistim podani.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 10 tydnti a byla jim po dobu 3 mésict podavana davka
rovna nebo presahujici 25 mg/kg /den (5krat vyssi nez je doporucena davka), byly pozorovany
nasledujici toxické ptiznaky: ubytek hmotnosti, slaba chut’ k ptijmu krmiva, zmény na jatrech
(hromadéni tuku), na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy) a thyn. Podobné klinické pfiznaky
byly pozorovéany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporuc¢ena davka) po dobu Sesti mésici, a¢koliv zavaznost a etnost priznakl byly niZ$i a neobjevily
se viedy na dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti piipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii preruseni 1éCby.

U psi, kteti byli na zacatku 1écby ve véku 7 mésicii a byli 1é€eni davkou rovnou nebo vyssi 25
mg/kg/den (Skrat vyssi nez je doporucend davka) po dobu Sesti mésicil, se objevily nezadouci
gastrointestinalni pfihody — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se ptiznaky piedavkovani nebyly provedeny na zvifatech starSich 14 mésict véku.

Objevi-li se klinické ptiznaky piedavkovani, pieruste 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych p¥ipravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

ATCvet kod: QMO1AH90



4.2  Farmakodynamika

Firokoxib je NSAID pattici do koxibové skupiny, ktery zpsobuje selektivni inhibici syntézy
prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2). Cyklooxygenaza je zodpovédna za
tvorbu prostaglandint. U isoformy COX-2 bylo prokazéano, Ze je indukovana prozanétlivymi stimuly a
piedpoklada se, ze je primarné zodpovédna za syntézu prostanoidovych mediator( bolesti, zanétu a
horecky. Koxiby proto vykazuji analgetické, antiflogistické a antipyretické vlastnosti.

Predpoklada se také, ze COX-2 ma vztah k ovulaci, implantaci a k uzavieni ductus arteriosus a rovnéz
k funkcim centralniho nervového systému (indukce hore¢ky, vnimani bolesti a funkce jejiho
rozeznani). V in vitro zkouskach s plnou krvi psa vykazuje firokoxib pfiblizné 380krat vyssi
selektivitu k COX-2 nez k COX-1.

Koncentrace firokoxibu nutné pro inhibici 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) je 0,16 (+ 0,05 uM, zatimco
ICs0 pro COX-1 je 56 (+ 7) uM.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnim podani 1éku v doporuc¢ené davce 5 mg na kg zivé hmotnosti psa je firokoxib rychle
vstieban a ¢as, kdy je dosazeno maximalni koncentrace (Tmax) je 2,63 (£ 2,3) hodiny. Maximalni
koncentrace (Cmax) je 0,88 (+ 0,43) pg/ml (mnozstvi odpovidajici pfiblizné 1,5 pM), plocha pod
kiivkou (AUC 0-t) je 8,43 (£ 4,91) pg x h/ml a peroralni biologicka dostupnost je 36,9 (+ 20,4)
procent. Eliminacni polocas (ti2) je 7,5 (x 2,0) hodin. Firokoxib je ptiblizné z 96% véazan na
plazmatické bilkoviny. Po opakovaném peroralnim podéni je dosazeno ustaleného stavu pii treti denni
davce. Firokoxib je metabolizovan pfedevsim dealkylaci a glukuronizaci v jatrech. Vylucovani
probiha vétsinou zluci a gastrointestinalnim traktem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Tablety jsou dodavany v blistrech z PVC/PVDC a hlinikové fdlie.

Velikosti baleni::

Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet.

Kartonova krabicka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/323/001-004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/10/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LEPENKOVA KRABICE

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ArthriCox 57 mg Zvykaci tablety pro psy
ArthriCox 227 mg Zvykaci tablety pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

firocoxibum 57 mg/tableta
firocoxibum 227 mg/tableta

3. VELIKOST BALENI

30 Zvykacich tablet
60 Zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Zbyvajici porce tablet by mély byt pouzity pii pfiStim podani.

9.  ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI{

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

[14. REGISTRACNI CisLA

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

115, CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ArthriCox

tad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

firocoxibum 57 mg/tableta
firocoxibum 227 mg/tableta

3. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
ArthriCox 57 mg Zvykaci tablety pro psy
ArthriCox 227 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni

KaZda Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

ArthriCox 57 mg zZvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

nebo

ArthriCox 227 mg Zvykaci tablety
Firocoxibum 227 mg

Hnédé, kulaté, konvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tablety lze rozdélit na 2 stejné casti.

3. Cilové druhy zviiat
Psi.
4. Indikace pro pouZiti

K tlevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou u pst.
K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnti nebo s hmotnosti niz$i nez 3 kg.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnim krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
nemocemi.

Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).

6. Zv1astni upozornéni
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti Iéku u téchto psti nevyhnutelné, potfebuji peclivy veterinarni dozor.

Nepodavejte ptipravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak ke
zvyseni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych Iéki.
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U zvifat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvitat, u nichZ se v predchozi
dobé¢ projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento pripravek pouze pod
ptisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedinélych piipadech se u pst, kterym byla podana
doporucena lécebnd davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je mozné, Ze znacna Cést
takovych pripadd méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pied zahajenim 1é¢by. Proto se
doporucuji prislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich ledvinovych nebo jaternich
biochemickych parametrii pted a periodicky béhem podavani ptipravku.

Preruste 1éCbu, objevi-li se néktery z téchto piiznaki: opakujici se prijem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametri funkce ledvin ¢i
jater.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouZiti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného pozieni piipravku vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Rozdé¢lené tablety umistéte zpét do piivodniho obalu.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Biezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie na kralicich prokéazaly fetotoxické u€inky a maternalni toxicitu pii podavani davky
piiblizn¢ stejné, jaka je doporucena pro 1é¢bu psu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Predbézna 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vést k dalSim nebo zvySenym nezadoucim
ucinklim, a proto by mélo byt dodrzeno obdobi bez 1é¢by témito 1é¢ivymi piipravky po dobu nejméné
24 hodin pted zahajenim 1écby veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Obdobi bez 1écby by vSak mélo vzit
v uvahu farmakokinetické vlastnosti diive pouzivanych veterinarnich lé¢ivych ptipravka.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podavan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo
glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou zptisobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u
zvifat, jimz jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky.

Soubézna 1écba piipravky pusobicimi na prichod latek ledvinami, napt. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢ivych ptipravki z divodu rizika toxického
poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfiizi, je doporuceno
pouziti parenteralni infuzni terapie v prib&hu chirurgickych zakroki z divodu snizeni potencidlniho
rizika rendlnich komplikaci, pokud jsou v prib&hu operace soucasné pouzity 1éky ze skupiny NSAID
(nesteroidni antiflogistika).

Soucasné podavani dalsich 1é¢ivych latek, které vykazuji vysoky stupeil vazby na proteiny, mize
konkurovat firokoxibu pfi navazani, coz mize vést k toxickym ucinktim.

Predavkovani:

U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 10 tydnti a byla jim po dobu 3 mésicti podavana davka
rovna nebo presahujici 25 mg/kg /den (Skrat vyssi nez je doporucena davka), byly pozorovany
nasledujici toxické ptiznaky: ubytek hmotnosti, slaba chut’ k ptijmu krmiva, zmény na jatrech
(hromadéni tuku), na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy) a ithyn. Podobné klinické ptiznaky
byly pozorovany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporucena davka) po dobu Sesti mésict, akoliv zavaznost a etnost priznakl byly nizsi a neobjevily
se viedy na dvanactniku.

U nékterych pst podrobenych zminénym studiim bezpec¢nosti pfipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické pfiznaky toxicity pii pferuseni lécby.
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U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é€by ve véku 7 mésict a byli 1é¢eni davkou rovnou nebo vys§si 25
mg/kg/den (Skrat vyssi nez je doporu¢ena davka) po dobu Sesti mésicii, se objevily nezadouci
gastrointestinalni pfihody — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se ptiznaky piedavkovani nebyly provedeny na zvifatech starSich 14 mésict véku.

Objevi-li se klinické ptiznaky pfedavkovani, pieruste 1écbu.

7. Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Psi.

M¢éné Casté Zvraceni', priijem?

(1 az 10 zvirat / 1000 oSetienych

zvitat):

Vzacné Porucha nervového systému
(1 aZ 10 zvitat / 10 000 oSetienych

zvitat):

Velmi vzacné Porucha ledvin, Porucha jater

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

1. Obecné prechodného charakteru a reverzibilni, kdyz je 1é¢ba ukonéena.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, ndhly ubytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin ¢i jater, podavani
ptipravku by mélo byt ukonéeno s tim, ze je doporuceno vyhledat veterinarniho 1ékafe. Stejné jako u
jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné vedlejsi u¢inky, které mohou byt ve
vyjimecnych ptipadech fatalni.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci Gi¢inky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inki: <{Udaje o narodnim systému}).

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

5 mg/kg jedenkrat denn€.

K uleve od pooperacni bolesti a zanétu, prvni ddvka mize byt zvifatim podana piiblizné 2 hodiny
pied operaci a podava se maximaln¢ 3 nasledujici dny, tak jak je potieba. Nasledné po ortopedické
operaci a v zavislosti na terapeutické odpovédi mtize 1é¢ba, respektujici stejné denni davkovaci

schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni oSettujiciho veterinarniho lékare.

Peroralni podani.
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Ziva hmotnost (kg) Pocet Zvykacich tablet podle velikosti Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
56-10 1 5,7-10,2
10,1-15 15 57-85
15,1-22 0,5 52-75
22,1-45 1 50-10,3
45,1 - 68 1,5 50-75
68,1 - 90 2 50-6,7

Tablety lze rozd¢lit na 2 stejné ¢asti. Zbyvajici porce tablet by mély byt pouzity pii piistim podani.

9. Informace o spravném podavani
Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj. Neptekracujte doporucenou davku.

Jelikoz provadéné studie neptesahly 90 dnti, dlouhodobéjsi 1éEba musi byt dobfe zvazena a vyzaduje
pravidelnou veterinarni kontrolu.

Piipravek nepodavejte, pokud zaznamenate viditelné zndmky podkozeni.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12.  Zvlastni opatiteni pro likvidaci

V3echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opattfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
Tablety jsou dodavany v blistrech z PVC/PVDC a hlinikové fdlie.

Velikosti baleni::
Kartonova krabi¢ka obsahujici 30 tablet.
Kartonova krabi¢ka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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