VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Previcox 57 mg tuggutdflur handa hundum
Previcox 227 mg tuggutéflur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

FATOCOXKID ..ttt et ettt et s e st eeate e b e e bt e sseesnsesnseenseensaenseens 227 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjo6lkursykureinhydrat

Orkristalladur sellulosi

Chartor Hickory Smoke bragdefni

Hydroxpropylselluldsi

Natriumcroscarmellosa

Magnesiumsterat
Caramel (E150d)
Kisiltvioxidkvooda
Gult jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxio (E172)

Gulbrnar, kringlottar, kuptar tuggutoflur med krosslaga deilistriki 4 annarri hlidinni. Tuggutéflunum
ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Vid verkjum og bolgu 1 tengslum vid slitgigt hja hundum.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a mjukvef, beeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef um er ad rada hvolpafullar eda mjolkandi tikur.

Notid ekki ef um er ad reda dyr sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vio 3 kg.

Notid ekki ef um er ad reda dyr sem eru med blaedingar i meltingarvegi, blodfrumusjikdoma eda

blaeedingasjukdoma.
Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).



3.4 Sérstok varnadarord
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki skal nota staerri skammt en radlagour er (sja kafla 3.9).

Vera ma ad aukin hatta s¢ fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjog ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur &4 um eda pekkt er ad eru me0 skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hja slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bloopurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er
hugsanleg aukin hztta 4 eiturverkunum a nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega
geta valdid eiturverkunum 4 nyru.

betta lyf skal notad undir nanu eftirliti dyralaeknis ef heetta er 4 blaedingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur 4dur synt 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Orsjaldan hefur verid greint fra nyrna-
og/eda lifrarsjukdomum hjé hundum sem fengid hafa radlagdan medferdarskammt. Hugsanlegt er a0 1
hluta pessara tilfella hafi verid til stadar nyrna- eda lifrarsjaikdomur an synilegra einkenna adur en
medferd var hafin. Pess vegna er radlagt ad videigandi rannsoknir séu gerdar til ad akvarda
lifefnafreedileg grunngildi nyrna- eda lifrarstarfsemi adur en medferd hefst og reglulega medan 4
meoferd stendur.

Heetta skal medferd ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkost,
blod 1 saur, skyndilegt pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, hnignun lifefnafraedilegra gilda nyrna- eda

lifrarstarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Pvoid hendur eftir a0 1yfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma i upprunalegum umbidum.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Sjaldgaefar Uppkést! og nidurgangur.'
(1 il 10 dyr / 1.000 dgrum sem fa
medferd):

Mjog sjaldgeefar Sjukdomar i taugakerfi.
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medfero):

Koma orsjaldan fyrir Lifrarsjukdomar og nyrnasjukdomar.

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

!'Lida yfirleitt hja og hatta pegar medferd er stodvud.
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Ef fram koma aukaverkanir 4 bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, blod i saur, skyndilegt
pbyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda leekkun lifefnafreedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
hzetta notkun lyfsins og leita rada hja dyraleekni. Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem Grsjaldan geta leitt til dauda.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Lyfid ma ekki gefa hvolpafullum eda mjoélkandi tikum.
Rannsoknir 4 kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & moodur og fostur, i skommtum sem eru um pad
bil hinir sému og radlagdir skammtar handa hundum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Meoferd med 60rum bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med dyralyfinu hefst. Medferdarlausa timabilid etti po ad taka mid af lyfjahvorfum peirra
lyfja sem voru notud adur.

Ekki ma nota dyralyfid samhlida 68rum bolgueyodandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum.
Barksterar geta leitt til versnunar sara i meltingarvegi hja dyrum sem fa bolgueyodandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif 4 rennsli um nyru, t.d. pvagreasilyf eda ACE hemlar
@tti ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta 4 eiturverkunum a nyru. Par sem ad
svaefingarlyf geta haft ahrif 4 gegnfladi i nyrum skal ihuga a0 gefa medferd med vokva med
inndaelingu medan a skurdadgerd stendur til ad minnka hattu a fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid proteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Slitgigt:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & s6larhring, eins og fram kemur i téflunni hér
a eftir.

Toflurnar ma gefa med f60ri eda an.

Meodferdarlengd fer eftir peirri svorun sem faest. Vegna pess a0 rannsoknir & lyfinu stodu yfir 1 mest
90 daga tti ad ithuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyralaeknis.

Vid verkjum eftir skurdadgerd:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & s6larhring, eins og fram kemur i téflunni hér
a eftir, og ma gefa lyfid i allt a0 3 daga, eftir porfum. Fyrsta skammtinn skal gefa u.p.b.

2 klukkustundum fyrir skurdadgero.

[ kjolfar baklunarskurdadgerdar og ut fra svorun, méa vidhalda medferd med sému dagskammtaazetlun
eftir fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyralaeknis sem annast dyrid.



Likamspyngd (kg) Fj 0;(‘171 ltrzlgggutaﬂna eftir sztzy;‘knll;lka mg/kg bil
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-175 0,75 5,7-17,6
7,6 - 10 1 0,25 5,7-17,5

10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22,5 0,5 5,0-6,1
22,6 —34 0,75 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

To6flunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skommtun.

v e I

Leggio tofluna a slétt Til ad skipta t6flunni i 2 jafna Til ad skipta i 4 jafna hluta:
yfirbor0 og 14tid hluta: Prystid med pumalfingrum Prystid med pumalfingri a
deiliskoruna sma upp og 4 hvorn hluta toflunnar. midju toflunnar.

kaptu hlidina snuia nidur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

Hja hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/sélarhring
eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur), 1 prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (uppsofnun lipida), heila (frymisbolur), skeifugérn (sar) og
daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/solarhring eda steerri (3 faldur radlagdur skammtur), i sex
manudi, saust svipud klinisk einkenni enda pott alvarleiki og tioni vaeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

{ pessum klinisku rannsoknum 4 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var haett.

Hja hundum sem voru sjo manada i upphafi rannséknar og fengu skammta sem voru

25 mg/kg/solarhring eda staerri (5 faldur radlagdur skammtur), i sex manudi, saust aukaverkanir fra

meltingarvegi, p.e. uppkost.

Rannsoknir a ofskommtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 manada.

Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram skal hatta medferd.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a

6nzemismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1AH90
4.2 Lyfhrif

Firocoxib er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
homlun a cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjornar
myndun prostaglandina. COX-2 er st isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram 4 ad hvatast vid
forbolgudrvun og pvi hefur verid haldid fram ad hun eigi steerstan patt ad mali vid nymyndun
prostanoidboda verkja, bolgu og hita. Coxib hafa pvi verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talio eiga hlut ad mali vid egglos, hreidrun og lokun slagadarasar auk starfsemi
i midtaugakerfinu (hitahakkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro
heilbl6dsrannsoknum hjé hundum hefur firocoxib um pad bil 380 falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en
COX-1. Su péttni firocoxibs sem parf til 50% homlunar & COX-2 ensiminu (p.e. ICso) er

0,16 (£ 0,05) uM, en ICsg fyrir COX-1 er 56 (= 7) uM.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagds 5 mg/kg likamspyngdar skammts hja hundum frasogast firocoxib hratt og
timinn sem lidur ad hamarkspéttni (Tmax) er 1,25 (£ 0,85) klst. Hamarkspéttni (Cmax) er

0,52 ( 0,22) pg/ml (jafngildir um pad bil 1,5 uM), flatarmal undir ferli (AUCo-4) er

4,63 (£ 1,91) pug-x kist./ml og adgengi eftir inntdku er 36,9 (+ 20,4) hundradshlutar. Helmingunartimi
brotthvarfs (t) er 7,59 (+ 1,53) klst. Firocoxib er um pad bil 96 % bundid plasmaproteinum. Eftir
endurtekna skammta med inntoku nest jafnvaegi eftir pridja dagsskammtinn.

Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og glikarontengingu i lifur. Brotthvarf verour
einkum i galli og i meltingarvegi.

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 4 ar.
Geyma ma toflur sem hefur verid skipt i allt ad 1 manud i upprunalegum umbadum.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Previcox tuggutdflur eru i pynnum (gegnsajum PVC/alpynnum) eda 1 30 ml eda 100 ml hapéttni
polyetylen glosum (med pélypropylen loki).

Tuggutoflurnar (57 mg eda 227 mg) eru faanlegar i eftirtdldum pakkningastaerdum:



- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum (10 toflur).

- 1 pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur med 10 t6flum (30 toflur).

- 1 pappaaskja sem inniheldur 18 pynnur med 10 t6flum (180 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 60 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/09/2004

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 1 gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Previcox 57 mg tuggutoflur
Previcox 227 mg tuggutoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

| 3.  PAKKNINGASTARD

10 [mynd af t6flu]
30

60

180

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntdku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geyma ma toflur sem hefur verid skipt 1 allt ad 1 manud i upprunalegum umbadum.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/045/001 10 t&flur (57 mg)
EU/2/04/045/002 30 t&flur (57 mg)
EU/2/04/045/003 10 toflur (227 mg)
EU/2/04/045/004 30 toflur (227 mg)
EU/2/04/045/005 180 toflur (57 mg)
EU/2/04/045/006 180 t5flur (227 mg)
EU/2/04/045/008 60 toflur (57 mg)
EU/2/04/045/009 60 t5flur (227 mg)

15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

100 ml glas

1.  HEITI DYRALYFS

Previcox 227 mg tuggutoflur

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

FITOCOXID 1ottt ettt et e et eeeeeeesanaaaeeeeesseaansnsaaaeeess s nnnnnssaesesssannnnsansaeeesssnnnnnns

60 [mynd af t6flu]

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. [KOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geyma ma toflur sem hefur verid skipt i allt ad 1 manud i upprunalegum umbudum.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Alpynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Previcox

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

30 ml glas

| 1. HEITI DYRALYFS

Previcox

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Firocoxib 57 mg

60 [mynd af toflu]

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Previcox 57 mg tuggut6flur handa hundum
Previcox 227 mg tuggutdéflur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

FITOCOXID 1.uviiiiiiciiiciiiete ettt ettt ettt e tb e e tb e eab e e b e e baesbaestbeeabeesbeesbeesbeesseenssesnas 57 mg
eda

FATOCOXKID .ttt et ettt e st e st e s e e ssteenbeebe e seessnesnseenseenseensaens 227 mg

Gulbrunar, kringléttar, kuptar tuggutdflur med krosslaga deilistriki 4 annarri hlidinni. Tuggutdflunum
ma skipta 1 2 eda 4 jafna hluta.
3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hundum.
Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd & mjukvef, beeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda hvolpafullar eda mjolkandi tikur.

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vid 3 kg.

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem eru med blaedingar i meltingarvegi, blodfrumusjikdoma eda
bleedingasjukdoma.

Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vera ma ad aukin hatta s¢ fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjog ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur 4 um eda pekkt er ad eru me0 skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hja slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyralaeknis. Radlagt er ad
videigandi rannsoknir séu gerdar adur en medferd hefst til ad greina einkennalausa nyrna- eda
lifrarsjukdéma sem geta auki0 likur a aukaverkunum.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagprysting vegna heettu 4

auknum eiturverkunum 4 nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum 4 nyru.
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betta lyf skal notad undir nanu eftirliti dyralaeknis ef haetta er 4 bladingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur adur synt 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Haetta skal medferd ef einhver
eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkdst, blod i saur, skyndilegt
pbyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, hnignun lifefnafraedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Pvoid hendur eftir a0 1yfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma 1 upprunalegum umbtdum.

Medganga og mjolkurgjof:

Lyfid ma ekki gefa hvolpafullum eda mjoélkandi tikum.
Rannsoknir 4 kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & moodur og fostur, i skommtum sem eru um pad
bil hinir sému og radlagdir skammtar handa hundum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Meoferd med 60rum bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik lyfi ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med dyralyfinu hefst. Medferdarlausa timabilid etti po ad taka mid af lyfjahvorfum peirra
lyfja sem voru notud adur.

Ekki ma nota dyralyfid samhlida 68rum bolgueyodandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum.
Barksterar geta leitt til versnunar sara i meltingarvegi hja dyrum sem fa bolgueyodandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru, t.d. pvagresilyf eda ACE hemlar
@tti ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta 4 eiturverkunum 4 nyru. bar sem ad
svaefingarlyf geta haft ahrif a gegnfladi i nyrum skal ihuga a0 gefa medferd med vokva med
inndelingu medan & skurdadgerd stendur til ad minnka haettu a fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid préteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

Ofskdmmtun:

Hja hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/solarhring
e0a steerri (5 faldur radlagdur skammtur), i prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (uppséfnun lipida), heila (frymisboélur), skeifugérn (sar) og
daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/solarhring eda sterri (3 faldur radlagdur skammtur), 1 sex
manudi, saust svipud klinisk einkenni enda pott alvarleiki og tidni veeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

{ pessum klinisku rannsoknum 4 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var heett.

Hja hundum sem voru sjé manada i upphafi rannséknar og fengu skammta sem voru
25 mg/kg/solarhring eda sterri (5 faldur radlagdur skammtur), i sex manudi, squst aukaverkanir fra
meltingarvegi, p.e. uppkost.

Rannsoknir & ofskommtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 méanada.

Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram skal hatta medferd.
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7. Aukaverkanir

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa meoferd):
Uppkost! og nidurgangur!.

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medfero):
Sjukdoémar i taugakerfi.

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Lifrarsjukdomar og nyrnasjukdomar.

!'Lida yfirleitt hja og hatta pegar medferd er stédvud.

Ef fram koma aukaverkanir 4 bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, blod i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda hnignun lifefnafreedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
heetta notkun lyfsins og leita rada hja dyraleekni. Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem orsjaldan geta leitt til dauda.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

5 mg/kg einu sinni a sélarhring.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd er haegt ad gefa dyrunum fyrsta skammt u.p.b.

2 klukkustundum fyrir skurdadgerd og i allt ad 3 daga i r60, eftir porfum. I kjolfar
baklunarskurdadgerdar og Ut fra svorun, ma vidohalda medferd med somu dagskammtaaaetlun eftir

fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyralaknis sem annast dyrio.

Til inntoku 1 samrami vid tofluna hér 4 eftir.

Likamspyngd (kg) FjOl(Ilsl 7tl:fggutaﬂna eftlr2 ;;y::(glelka mg/kg bil
3,0-55 0,5 52-9,5
5,6-17,5 0,75 5,7-17,6
7,6 - 10 1 0,25 5,7-17,5

10,1-13 1,25 55-7,1
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 5,0-75
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

To6flunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skommtun.
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kaptu hlidina snua nidur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

To6flurnar ma gefa med fo0ri eda an. Gefio ekki sterri skammt en pann sem radlagdur er.
Meoferdarlengd fer eftir peirri svorun sem faest. Vegna pess ad rannsoknir a lyfinu stéou yfir i mest
90 daga tti ad ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyralaeknis.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbidum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni & eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geyma ma toflur sem hefur verid skipt 1 allt ad 1 manud i upprunalegum umbadum.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Tuggutoflurnar (57 mg eda 227 mg) eru faanlegar i eftirtéldum pakkningastaerdum:
- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum (10 toflur).

- 1 pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur med 10 t6flum (30 toflur).

- 1 pappaaskja sem inniheldur 18 pynnur med 10 t6flum (180 toflur).

- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 60 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6auka bunarapus

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.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

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: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

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
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Island

Vistor

Horgatin 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, 'eppavia
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

17. Adrar upplysingar

Verkunarmati:

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakusko

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

Firocoxib er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem verkar med sérteekri homlun a cyclooxygenasa 2
(COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. COX-2 er st isomynd ensimsins sem talid er ad eigi
staerstan patt ad mali vid nymyndun prostan6idboda verkja, bolgu og hita. I in vitro heilbléds-
rannsoknum hja hundum hafdi firocoxib um pad bil 380 falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en COX-1.

Tuggutoflurnar eru med deiliskoru til ad audvelda nakvema skommtun og paer innihalda
karamellubragdefni og ,,smoke* bragdefni til ad audveldara sé um vik ad gefa hundum lyfid.
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