I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 57 mg ragotabletta kutyak részére
Previcox 227 mg ragotabletta kutyak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

FITOCOXID .viiiiiiiiciietiet ettt ettt ettt b e e tb e e st e et e e taestbestbeesbeesbeasbeesbeesssesnensnas 57 mg
vagy

FATOCOXID .ttt ettt s e s e st e e bt et e e bt e sseesntesnbeenseensaenseens 227 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Lakt6éz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Chartor Hickory Smoke flavour

Hidroxipropil-celluloz

Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

Karamell (E150d)

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Sarga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172)

Sargasbarna, kerek, konvex ragotablettak, az egyik oldalon kereszt alakt térésvonallal. A
ragotablettakat 2 vagy 4 egyenl6 részre lehet osztani.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Osteoarthritis soran fellépo gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.

Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kdvetkeztében a miitét utan jelentkezd fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyakban.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a vemhesség és a laktacio ideje alatt.

Nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

Nem alkalmazhato gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
elofordulasa esetén.



Nem alkalmazhat6 egyiitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) vagy

kortikoszteroidokkal.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az ajanlott adagot, lasd 3.9. szakasz, nem szabad tallépni.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyanuja, illetve
beigazolodasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockazatot jelent. Ha az alkalmazas nem
keriilhet6 el, a kutyak folyamatos allatorvosi ellenérzést igényelnek.

Keriilje a készitmény hasznalatat dehidralt, hipovolémids, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd

készitmények egyidejii alkalmazasa keriilendd.

Szigort allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata

nem zarhato ki, vagy ha el6zdleg az allat nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel szemben

érzékenységet mutatott. Nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikodési zavarok jelentkeztek kutyakban az
ajanlott kezelési adagnal. Lehetséges, hogy ezen esetek egy részében mar a kezelés megkezdése eldtt

szubklinikai vese- vagy majbetegség volt jelen. Emiatt megfelel6 laboratoriumi vizsgalatokkal vese és
maj biokémiai paraméter hatarértékek megallapitasa ajanlott a kezelés el6tt és idészakonként a kezelés

utan.

A kezelést azonnal le kell allitani a kdvetkezd tiinetek barmelyikének megjelenése esetén: ismételt
hanyas, hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag, kedvetlenség, a vese, a mj

biokémiai paramétereinek kedvezétlen alakulasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitmény hasznalata utdn mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hanyas' és hasmenés'

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Idegrendszeri zavarok

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol
kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Majmiikddési zavarok és vesemiikodési zavarok

I Altaldban atmenetiek és a kezelés leallitasaval visszafordithatoak.




Ha mellékhatas, példaul hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a maj biokémiai paramétereinek kedvezotlen alakulasa fordul eld, a
készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint mas nem szteroid
gyulladascsokkentd szereknél, stilyos mellékhatasok el6fordulhatnak és, nagyon ritkan, halalos
kimeneteliek is lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Nem alkalmazhat6 a vemhesség €s a laktacio ideje alatt.

Nyulakban végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
fototoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonlo6 alkalmazas esetén.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett eldzetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer hasznalata esetén egy 24 oras kezelésmentes megfigyelési
iddszakot kell beiktatni az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés megkezdése el6tt. A
kezelési sziinet idejének meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6zdleg hasznalt készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy gliikokortikoidokkal egyidejiileg. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel kezelt allatokban
kialakult gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiitkodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertalo Enzim (ACE)
gatlok egyidejli adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarositd szerek
egyideji adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak novekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkento
szerek miitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csokkentését figyelembe kell venni
a mitét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkez6 hatéanyagok egyidejii alkalmazasa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kdtddésért €s ez toxikus hatasokat valthat ki.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

Osteoarthritis:

Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tablazat szerint.

A tablettak ¢lelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok.

A kezelés idotartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb idétartamu kezelést alaposan meg kell fontolni, és csak rendszeres allatorvosi feliigyelet
mellett végezhetd.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg adagot kell beadni az alabbi tablazatnak megfelelden, sziikséglet
szerint legfeljebb 3 napon at, a miitéti beavatkozas eldtt koriilbeliil 2 oraval elkezdve.




Az ortopédiai sebészeti beavatkozast kovetden és a megfigyelt valaszreakciotol fiiggden a kezelés
folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az elsé 3 nap utan is, az ellaté allatorvos javaslatara.

Testtomeg (kg) A rags(;t?;);ettak pama lznze;‘ e:l;zermt mg/kg értékhatar
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-17,5 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,113 1,25 55-17,1
13,1-16 1,5 53-6,5

16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22.5 0,5 5,0-6,1
22,6 —34 0,75 50-7,5
34,1 -45 1 5,0-6,7
45,1 — 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1-79 1,75 5,0-5,8
79,1 -90 2 5,0-5,7

A pontos adagolas érdekében a tablettakat 2 vagy 4 egyenld részre lehet osztani.
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Helyezze a tablettat a Ahhoz, hogy a tablettat 2 Ahhoz, hogy a tablettat 4
bemetszett oldalaval egyenl6 részre ossza, nyomja le  egyenld részre ossza, kozépen
felfelé egy sima feliiletre.  a hiivelykujjait a tabletta nyomja le a tablettat a
a konvex (kerekitett) mindkét oldalan. hiivelykujjaval.

oldala lefelé nézzen.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A kezelés kezdetekor tizhetes korti kutyakban, harom honapig tartd, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozis (az ajanlott adag 6tszorose) mellett a kovetkezo toxikus tiineteket figyeltek meg: testtomeg
csokkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozodas), az agyveldben (vakuolizacio),
az epésbélben (fekélyesedés), tovabba elhullas. Hat honapig tarto, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb dozis
(az ajanlott adag haromszorosa) esetén hasonlo tiineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok
sulyossaga és gyakorisaga kevésbé volt kifejezett és hidnyoztak a duodenalis fekélyek. A célallat
artalmatlansagi vizsgalatoknal a toxikdzis klinikai tiinetei tobb kutyaban a kezelés besziintetését
kdvetden visszafordithatonak bizonyultak.

A kezelés kezdetekor héthonapos kort kutyakban, hat honapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dézisban (az ajanlott adag 6tszorose) mellett gastrointesztinalis mellékhatasokat, foleg hanyast
figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal idésebb kutyakban.

Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC koéd: QMO1AH90
4.2 Farmakodinamia

A firocoxib a coxib csoporthoz tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer, amely a ciklooxigenaz-2
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz felelGs a prosztaglandinok
kialakuldsaért. A gyulladaskeltd ingerek altal indukalt COX-2 az az izoenzim, amely a fajdalom, a
gyulladés és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Ezaltal a coxibok
fajdalomesillapito, gyulladascsokkento és lazcsillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil feltételezik,
hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacioban, az implanticiodban €s a ductus arteriosus zaréodasaban,
tovabba kdzponti idegrendszeri funkcidkban (1az kivaltas, fajdalomérzés és kognitiv funkciok). Kutya
teljes vérrel végzett in vitro vizsgalatokban a firocoxib mintegy 380-szoros szelektivitast mutatott a
COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-o0s gatlasahoz (vagyis az ICsp) sziikséges
firocoxib koncentracio 0.16 (+ 0.05) uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 ICs érték 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Kutyakban az ajanlott, 5 mg/testtomeg kg adag szajon at torténd beadasat kdvetden a firoxicob
gyorsan felszivodik és 1,25 (£ 0.85) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A cstics
koncentracid (Cmax) 0.52 (£ 0.22) ug/ml (kozelitdleg 1.5 uM-lal egyenértékii), a goérbe alatti tertilet
(AUC 0-24) 4.63 (£ 1.91) pg x-6ra/ml, az oralis biologiai hasznosulas 36.9 (+ 20.4) szazalék. Az
eliminacios felezési id6 (t/2) 7.59 (£ 1.53) ora. A firocoxib mintegy 96 %-ban ko6tddik a plazma
fehérjékhez. A tobbszords oralis beadast kovetden az egyensulyi allapotot a harmadik napi adag utan
éri el.

A firocoxib tilnyomorészt dealkilacio és gliikkuronidacio Gtjan metabolizalodik a majban.
Elsodlegesen az epével és a gyomor- bélcsatornan keresztiil {irdl.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A Previcox ragotabletta buborékcsomagolasban (atlatszo PVC /aluminiumfolia) vagy 30 ml-es illetve
100 ml-es nagysiriiségii polietilén palackban (polipropilén zarral) keriil forgalomba.

A ragotablettak (57 mg és 227 mg) a kovetkezo kiszerelésekben érhetdk el:

- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (10 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 3 darab, 10 tablettat tartalmazd buborékcsomagolas (30 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 18 darab, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (180 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 60 tablettat tartalmazé palack.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004/09/13

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartonpapir doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 57 mg ragotabletta
Previcox 227 mg ragoétabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 [tabletta képe]
30

60

180

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagoldsban.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox 227 mg ragotabletta

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

FITOCOXID oottt ettt e oo e e ettt eeeeeessasaaaeeeessessnanaaaeeeess s nnnsaasaeeeessannnsnaaasesesssnnnnnnnnneeees

60 [tabletta képe]

|3. CELALLATFAJOK

Kutya

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon attorténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 ml-es palack

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Previcox

|2.  AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firocoxib 57 mg

60 [tabletta képe]

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Previcox 57 mg ragétabletta kutyak részére
Previcox 227 mg ragotabletta kutyak részére

2.  Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hato6anyag:

FITOCOXID ..ottt e e et e e et e et e e eaaeeeeteeeearens 57 mg
vagy

FITOCOXID 1.vviiiiiiiiciiectece et ettt ettt b e e ab e e ab e et e e teestaesabeesbessbeesbeessaessnenens 227 mg

Sargasbarna, kerek, konvex ragotablettak, az egyik oldalon kereszt alaku torésvonallal. A
ragotablettakat 2 vagy 4 egyenlo részre lehet osztani.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Osteoarthritis soran fellépo gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.
Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkezd fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a vemhesség ¢€s a laktacio ideje alatt.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakban.

Nem alkalmazhato gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia, vagy vérzéses rendellenességek
elofordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 egyiitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyanuja, illetve
beigazolodasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockazatot jelent. Ha az alkalmazés nem
keriilhet6 el, a kutyak folyamatos allatorvosi ellenérzést igényelnek. Megfelel6 laboratoriumi vizsgalat
elvégzése ajanlott a kezelés elott azért, hogy azokat a szubklinikai (tiinettel nem jaro) vese- vagy
majbetegségeket megallapitsak, amelyek hajlamositanak a mellékhatasokra.

17



Keriilje a készitmény hasznalatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatoknal a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Szigoru allatorvosi ellendrzés mellett hasznalja a készitményt, ha a gastrointestinalis vérzés kockazata
nem zarhato ki, vagy ha el6zéleg az allat nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel szemben
érzékenységet mutatott. A kezelést azonnal le kell allitani a kdvetkez6 tiinetek barmelyikének
megjelenése esetén: ismételt hanyas, hasmenés, véres bélsar, hirtelen stlyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, a maj biokémiai paramétereinek kedvezotlen alakulasa.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

A készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

Vembhesség és laktacio:

Nem alkalmazhat6 a vemhesség ¢€s a laktacio ideje alatt.
Nyulakban végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott maternotoxikus és
fototoxikus hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonlé alkalmazas esetén.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett elézetes kezelés tjabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer hasznalata esetén egy 24 oras kezelésmentes megfigyelési
iddszakot kell beiktatni az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés megkezdése elott. A
kezelési sziinet idejének meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6zbleg hasznalt készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatoé mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy glikokortikoidokkal egyidejiileg. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel kezelt allatokban
kialakult gastrointestinalis fekély kortikoszteroid adasakor sulyosbodhat.

A vesemiikodésre hato szerek, példaul diureticumok, vagy Angiotenzin Konvertalo Enzim (ACE)
gatlok egyideji adasa esetén klinikai megfigyelés sziikséges. Potencialisan vesekarositod szerek
egyideju adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatdnak ndvekedése miatt. Mivel az
anaestheticumok befolyasolhatjak a vese keringési viszonyait, a nem szteroid gyulladascsokkento
szerek miitét koriili hasznalatakor a lehetséges vese szovodmények csokkentését figyelembe kell venni
a mutét alatti folyadék terapia beallitasanal.

Nagyfoku fehérjekoto tulajdonsaggal rendelkez6 hatdéanyagok egyidejii alkalmazasa esetén ezen
anyagok a firocoxibbal versenyezhetnek a kdtodésért és ez toxikus hatasokat valthat ki.

Tuladagolas:

A kezelés kezdetekor tizhetes kort kutyakban, harom honapig tartd, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dozis (az ajanlott adag Gtszordse) mellett a kovetkezo toxikus tiineteket figyelték meg: testtomeg
csOkkenés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban (lipidfelhalmozddas), az agyveldben (vakuolizacio),
az epésbélben (fekélyesedés), tovabba elhullas. Hat honapig tarto, 15 mg/kg/nap vagy nagyobb dozis
(az ajanlott adag haromszorosa) esetén hasonlo tiineteket figyeltek meg, bar az elvaltozasok
sulyossaga és gyakorisaga kevésbé volt kifejezett és hianyoztak a duodenalis fekélyek.

A célallat artalmatlansagi vizsgalatoknal a toxikozis klinikai tiinetei tobb kutyaban a kezelés
besziintetését kovetden visszafordithatonak bizonyultak.

18



A kezelés kezdetekor héthonapos kort kutyakban, hat honapig tarto, 25 mg/kg/nap, vagy nagyobb
dézisban (az ajanlott adag 6tszordse) mellett gastrointesztinalis mellékhatasokat, foleg hanyast
figyeltek meg.

Tuladagolasi vizsgalatokat nem végeztek 14 honaposnal idosebb kutyakban.

Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

7. Mellékhatasok

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hanyés és hasmenés'

Ritka (10 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Idegrendszeri zavarok

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):
Majmiikddési zavarok és vesemitkodési zavarok

I Altalaban atmenetiek és a kezelés ledllitasaval visszafordithatoak.

Ha mellékhatas, példaul hanyas, ismételt hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, étvagytalansag,
kedvetlenség, a vese, vagy a maj biokémiai paramétereinek kedvezotlen alakulasa fordul eld, a
készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint mas nem szteroid
gyulladascsokkentd szereknél, stilyos mellékhatasok el6fordulhatnak és, nagyon ritkan, halalos
kimeneteliiek is lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelO rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Naponta egyszer 5 mg/testtomeg kg.

A miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentésére, a mitéti beavatkozas el6tt koriilbeliil 2 oraval
elkezdve adagolhaté az allatoknak sziikséglet szerint legfeljebb 3 egymast kdvetd napon at. Az
ortopédiai sebészeti beavatkozast kovetoen és a megfigyelt valaszreakciotol fiiggben a kezelés
folytathaté ugyanazon napi adagolas szerint az elsé 3 nap utan is, az ellaté allatorvos javaslatara.
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Szajon at kell alkalmazni az alabbi tablazat szerint:

Testtomeg (kg) A ragst;tz:lll);ettak >zama 1;12e7r eI:l;zermt mg/kg értékhatar
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-1,5 0,75 5,7-1,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-1,5
10,1 —13 1,25 55-17,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5

16,1 — 18,5 1,75 5,4-6,2
18,6 —22.5 0,5 5,0—-6,1
22,6 —34 0,75 5,0-17,5
34,1 —-45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1 —79 1,75 5,0—5,8
79,1 — 90 2 5,0-5,7

A pontos adagolas érdekében a tablettakat 2 vagy 4 egyenlo részre lehet osztani.

% TR T S

] — ==~
[———— |
Helyezze a tablettat a Ahhoz, hogy a tablettat 2 Ahhoz, hogy a tablettat 4
bemetszett oldalaval egyenlo részre ossza, nyomja le  egyenld részre ossza, kozépen
felfelé egy sima feliiletre.  a hiivelykujjait a tabletta nyomja le a tablettat a
a konvex (kerekitett) mindkét oldalan. hiivelykujjaval.

oldala lefelé nézzen.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A tablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok. Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.

A kezelés id6tartama a valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati vizsgalatok 90 napra korlatozodtak, a
hosszabb id6tartamt kezelést alaposan meg kell fontolni és csak rendszeres allatorvosi feliigyelet
mellett végezhetd.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

20



Az osztott tablettakat legfeljebb 1 honapig lehet tarolni az eredeti csomagolasban.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

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

A ragotablettak (57 mg és 227 mg) a kovetkezo kiszerelésekben érhetdk el:

- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (10 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 3 darab, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (30 tabletta).

- 1 kartonpapir dobozban 18 darab, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (180 tabletta).
- 1 kartonpapir dobozban 1 darab, 60 tablettat tartalmazo palack.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,
Franciaorszag
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

17. Tovabbi informaciok

Hatasmod:

A firocoxib nem szteroid gyulladascsokkentd szer, amely a ciklooxigenaz-2 szelektiv inhibitoraként
gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 az az izoenzim, amely a fajdalom, a gyulladas és a laz
prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsédlegesen felelds. Kutya teljes vérrel végzett in vitro
vizsgalatokban a firocoxib mintegy 380-szoros szelektivitast mutat a COX-2 irant a COX-1-hez képest.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

A ragotabletta rovatkolasat ugy készitik, hogy konnyebb legyen a pontos adagolas, a karamell és a flistos
jellegli izanyagok pedig a kutyaknak valé beadast egyszertisitik.
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