PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previcox 57 mg Zvykaci tablety pro psy
Previcox 227 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

FITOCOXIDUIM ..oouviiiiiiiiiciicieccee ettt ettt b e et e b e et e e steestbesabessbeesbeesbeestaensnesnas 57 mg
nebo
FITOCOXIDUIM ...ouviiiiiiiiiciiccie ettt ettt e s tee s tvestbeeabeesbeeba e sbessbeesseesseessanns 227 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Aroma uzeniny

Hyprolosa

Sodna sil kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Karamel (E150d)

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Zluty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Tmavé hnédé, kulaté, konvexni, zvykaci tablety s délici ryhou ve tvaru kiiZe na jedné strané. Zvykaci
tablety mohou byt rozd€leny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K ulevé od bolesti a zdnétu spojenych s osteoartritidou u pst.

K ulevé od pooperacni bolesti a zanctu spojenych s operacemi mekkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky u pst.

3.3 Kontraindikace

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 (NSAID).
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neprekracujte doporucenou davku, viz bod 3.9.

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto psti nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dozor.

Nepodavejte pripravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak
ke zvyseni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1éku.

U zvirat, 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 pfipadi méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred zahajenim 1é¢by. Proto se
doporucuji ptislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zékladnich 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 parametra funkce ledvin ¢i
jater.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Rozd¢lené tablety umistéte zpét do piivodniho obalu.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Méné Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych Zvraceni' a prijem.!
zvitat):
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Poruchy nervového systému
zvitat):
Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych Jaterni poruchy a ledvinové poruchy.
zvirat, v¢etn¢€ ojedinélych hlaseni):

! Zpravidla docasného charakteru a odezni po zastaveni 1é¢by.

Objevi-li se nezadouci reakce jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly bytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametri funkce ledvin ¢i jater, podavani
ptipravku by mélo byt zastaveno a je na misté konzultace s veterinarnim 1ékatem. Stejné jako u jinych
nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné vedlejsi ti¢inky, které mohou byt ve vyjimeénych
pfipadech fatalni.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti 1ékati nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v priilbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie u kralikd prokéazaly fetotoxické u¢inky a maternalni toxicitu pfi podavani davky
piiblizné stejné, jaka je doporucena pro 1é¢bu psu.

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

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtize vyvolat dalsi nebo zhorSené nezadouci Gcinky.
Mezi koncem ptedchozi 1é€by a zahajenim 1€cby veterinarnim lé¢ivym piipravkem je proto potieba
dodrzet 24 hodinou pauzu. Pfi této pauze je nicméné potiebné vzit v tivahu i farmakokinetické
vlastnosti 1éku podavaného v predchozi 1é¢be.

Veterinarni lé¢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 protizdnétliveé léky.

Soubézna 1é¢ba piipravky plisobicimi na prichod latek ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujicich angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
soucasnému podavani potencidlné nefrotoxickych 1€kt z diivodu rizika toxického poskozeni ledvin.
Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfizi, je doporuc¢eno pouziti parenteralni
infuzni terapie v pribéhu chirurgickych zakroki z divodu snizeni potencialniho rizika renalnich
komplikaci, pokud jsou v pribéhu operace soucasné pouzity léky ze skupiny NSAID (nesteroidni
antiflogistika).

Soucasné uzivani dalSich €innych latek, které vykazuji vysoky stupeil vazby na proteiny, mize
konkurovat firokoxibu pfi navazani, coz mize vést k toxickym a¢inktim.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Osteoartritida:

Podavejte 5 mg na kg zivé hmotnosti zvitete jedenkrat denné, jak je uvedeno nize v tabulce.

Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj.

Doba 1é¢by zavisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie neptesahly 90 dnii, dlouhodobéjsi
1é¢ba musi byt dobfe zvaZena a vyzaduje pravidelnou veterinarni kontrolu.

Uleva od pooperaéni bolesti:
Podavejte 5 mg na kg zivé hmotnosti zvifete jedenkrat denné, jak je uvedeno nize v tabulce,
maximaln€ po tfi dny, tak jak je potieba. Prvni davka ptiblizné 2 hodiny pted operaci.

Nasledn¢ po ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické odpoveédi mutize 1écba, respektujici
stejné denni davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni osetfujiciho
veterinarniho 1ékare.

Pocet Zvykacich tablet podle
Ziva hmotnost (kg) velikosti Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
3,0—5,5 0,5 5,2-9,5




5,675 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 5,0-7,5
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

Tablety je mozné rozd¢lit na 2 nebo 4 stejné Casti a zajistit tak presné davkovani.

d A

A
— — I/
| | I
Umistéte tabletu na rovny Rozd¢€leni na 2 stejné Casti: Rozdé€leni na 4 stejné ¢asti:
povrch tak, aby strana s Tlacte palci po stranach tablety Tlacte palcem dolt uprostred
délici ryhou sméfovala smérem dold. tablety.

nahoru a konvexni
(zaoblena) strana
sméfovala dolu.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 10 tydnt a byla jim po dobu 3 mésicti 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
symptomy byly pozorovany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporucena davka) po dobu Sesti méesict, ackoliv vaznost a Cetnost priznakl byly nizsi a neobjevily se
viedy na dvanactniku.

U nékterych pst podrobenych zminénym studiim bezpecnosti pfipravku na cilovych druzich zvitat
zmizely klinické pfiznaky toxicity pii pferuseni lécby.

U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 7 mésictl a byli 1é¢eni davkou rovnou nebo vyssi

25 mg/kg/den (5krat vyssi nez je doporucena davka) po dobu Sesti mésicti, se objevily nezadouci

gastrointestinalni €¢inky — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy piedavkovani nebyly provedeny na zvifatech star§ich 14 mésict véku.

Objevi-li se klinické symptomy ptedavkovani, preruste 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AH90

4.2 Farmakodynamika

c v

Firokoxib je nesteroidni protizanétliva latka (NSAID) pattici do koxibové skupiny, ktery zptisobuje
selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygendzou-2 (COX-2).
Cyklooxygenéza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinii. U isoformy COX-2 bylo prokazano, zZe je
indukovana prozanétlivymi stimuly a pfredpoklada se, Ze je primarné zodpovédna za syntézu
prostanoidovych mediatord bolesti, zan¢tu a horec¢ky. Koxiby proto vykazuji analgetické,
antiflogistické a antipyretické vlastnosti. Pfedpoklada se také, ze COX-2 ma vztah k ovulaci,
implantaci a k uzavieni ductus arteriosus a rovnéz k funkcim centralniho nervového systému (indukce
horecky, vnimani bolesti a funkce jejiho rozeznani). V in vitro zkouskach s plnou krvi psa vykazuje
firokoxib ptiblizn¢ 380krat vyssi selektivitu k COX-2 nez k COX-1. Koncentrace firokoxibu nutna pro
inhibici 50 % enzymu COX-2 (tj. ICs) je 0,16 (£ 0,05 uM, zatimco ICso pro COX-1 je 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani 1éku v doporucené davce 5 mg na kg zivé hmotnosti psa je firokoxib rychle
vstieban a Cas, kdy je dosazeno maximalni koncentrace (Tmax) je 1,25 (£ 0,85) hodiny. Maximalni
koncentrace (Crmax) je 0,52 (x 0,22) pg/ml (mnoZzstvi odpovidajici pfiblizné 1,5 uM), plocha pod
kiivkou (AUC 0-24) je 4,63 (£ 1,91) pg x h/ml a peroralni biologicka dostupnost je 36,9 (+ 20,4)
procent. Eliminacni polocas (ty) je 7,59 ( 1,53) hodin. Firokoxib je ptiblizn¢ z 96% vazan na
plazmatické bilkoviny. Po opakovaném peroralnim podani je dosaZeno ustaleného stavu pfi tieti denni
davce. Firokoxib je metabolizovan pfedevsim dealkylaci a glukuronizaci v jatrech. Vylucovani
probiha vétsinou zIuc¢i a gastrointestinalnim traktem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

Rozdé€lené tablety mohou byt uchovavany 1 mésic v pivodnim obalu.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Previcox zvykaci tablety jsou dodavany v blistrech (pruhledna PVC/hlinikova folie) nebo v 30 ml
nebo 100 ml neprihlednych polyethylenovych lahvickach (s polypropylenovym uzavérem).

Zvykaci tablety (57 mg nebo 227 mg) jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
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- 1 papirova krabicka obsahujici 1 blistr po 10 tabletach (10 tablet).

- 1 papirova krabicka obsahujici 3 blistry po 10 tabletach (30 tablet).

- 1 papirova krabicka obsahujici 18 blistrii po 10 tabletach (180 tablet).
- 1 papirova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku po 60 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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 prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/09/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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



https://boehringer.sharepoint.com/sites/z365ralabellingprototype/Collab%202/Previcox%20-%20VRA%20051%20-%20QRDv9/3b.%20anticipated%20translation/v
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENIi NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previcox 57 mg zvykaci tablety
Previcox 227 mg zvykaci tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Firocoxibum 57 mg
Firocoxibum 227 mg

| 3. VELIKOST BALENI

10 [obrazek tablety]
30

60

180

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Rozd¢lené tablety mohou byt uchovavany 1 mésic v pivodnim obalu.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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

15. CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previcox 227 mg zvykaci tablety

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Firocoxibum 227 mg

60 [obrazek tablety]

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Rozdélené tablety mohou byt uchovavany 1 mésic v ptivodnim obalu.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Folie blistru

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previcox

tad

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 30 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Previcox

tat

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg

60 [obrazek tablety]

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

15



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Previcox 57 mg zvykaci tablety pro psy
Previcox 227 mg zvykaci tablety pro psy
2 SloZeni
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka

FATOCOXIDUIN ...ttt et e e e s taestaesasesnbeenseenseenseensnennnes 57 mg
nebo
FATOCOXIDUIM ...ttt ettt s e st e st e st e e be e seessaesnsesnseenseensaens 227 mg

Tmavé hnédé, kulaté, konvexni, zvykaci tablety s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné strané. Zvykaci
tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

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 zakroky u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

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

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnim krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickym
onemocnénim.

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto pst nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dozor. Pred
1éEbou se doporucuje provést prislusné laboratorni testy pro ptipadné odhaleni subklinickych
(asymptomatickych) ledvinovych nebo jaternich poruch, které by mohly zvysit riziko navozeni
nezadoucich téink.

Nepodavejte pripravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak
ke zvySeni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1éku.

U zvifat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvéceni, nebo zvifat, u nichz se v ptedchozi
dobé projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento pfipravek pouze pod
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piisnym veterinarnim dohledem. Podavani pripravku by mélo byt zastaveno, objevi-li se kterakoliv
z téchto nezadoucich reakci: opakujici se priijjem, zvraceni, okultni krev ve stolici, nahly tibytek vahy,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin nebo jater.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Rozdé¢lené tablety umistéte zpét do piivodniho obalu.

Bfezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie na kralicich prokéazaly fetotoxické u€inky a maternalni toxicitu pii podavani davky
priblizng stejné, jaka je doporucena pro l€cbu psi.

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

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mize vyvolat dalsi nebo zhorSené nezadouci Gcinky.
Mezi koncem piedchozi 1é¢by a zahajenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je proto potieba
dodrzet 24 hodinovou pauzu. Pti této pauze je nicméné nutné vzit v ivahu i farmakokinetické
vlastnosti 1éku podavaného v ptedchozi lécbe.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo
glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou zptisobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u
zvirat, jimz jsou podavany nesteroidni protizdnétliveé léky.

Soubézna 1é¢ba piipravky pltisobicimi na prichod latek ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujicich angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1€kt z divodu rizika toxického poskozeni ledvin.
Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfizi, je doporuc¢eno pouziti parenteralni
infuzni terapie v pribéhu chirurgickych zakroki z divodu sniZeni potencidlniho rizika renalnich
komplikaci, pokud jsou v pribéhu operace soucasné pouzity léky ze skupiny NSAID (nesteroidni
antiflogistika).

Soucasné uzivani dalsich t€innych latek, které vykazuji vysoky stupeil vazby na proteiny, mize
konkurovat firokoxibu ve vazbé na proteiny, a tak vést k toxickym 0¢inkdm.

Predavkovani:

U psi, kteti byli na zacatku 1écby ve veku 10 tydnti a byla jim po dobu 3 mésicti 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
symptomy byly pozorovany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporucéena davka) po dobu Sesti mésicti, ackoliv vaznost a ¢etnost piiznaki byly niZsi a neobjevily se
viedy na dvanactniku.

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

U psi, kteti byli na zacatku 1é€by ve véku 7 mésicii a byli 1éeni davkou rovnou nebo vyssi
25 mg/kg/den (5krat vyssi nez je doporucena davka) po dobu Sesti mésicti, se objevily nezadouci
gastrointestinalni u€¢inky — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy piredavkovani nebyly provedeny na zvifatech star§ich 14 mésict véku.

Objevi-li se klinické symptomy ptedavkovani, preruste 1écbu.
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7. Nezadouci ucinky

Méné casté (1 az 10 zviirat / 1 000 oSetienych zviiat):
Zvraceni' a prijem.!

Vzacné (1 az 10 zviirat / 10 000 oSeti‘enych zvirat):
Poruchy nervového systému

Velmi vzacné (<1 zvii‘e / 10 000 oSetienych zviirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Jaterni poruchy a ledvinové poruchy.

! Zpravidla docasného charakteru a odezni po zastaveni 1é¢by.

Objevi-li se nezadouci reakce jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly bytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrt funkce ledvin ¢i jater, podavani
ptipravku by mélo byt zastaveno a je na mist¢ konzultace s veterinarnim 1ékatem. Stejné jako u jinych
nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné vedlejsi ti¢inky, které mohou byt ve vyjimeénych
ptipadech fatalni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidajii uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {iidaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

5 mg/kg jedenkrat denné.

K uleve od pooperacni bolesti a zanétu, prvni davka mize byt zvifatim podédna piiblizn€ 2 hodiny
pied operaci a podava se maximalné 3 nasledujici dny, tak jak je potieba.

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

veterinarniho 1ékare.

Pro peroralni podani podle nize uvedené tabulky.

Pocet Zvykacich tablet podle
Ziva hmotnost (kg) velikosti Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-5,5 0,5 52-95
56-75 0,75 5,7-17,6
7,6 — 10 1 0,25 57-175
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 50-6,1
22,6 -34 0,75 5,0-7,5
34,1 -45 1 50-6,7
45,1 - 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 50-6,1
68,1 - 79 1,75 5,0-5,8
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Tablety je mozné rozd¢lit na 2 nebo 4 stejné Casti a zajistit tak presné davkovani.
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Umistéte tabletu na rovny Rozd¢€leni na 2 stejné Casti: Rozdé€leni na 4 stejné ¢asti:
povrch tak, aby strana s Tlacte palci po stranach tablety Tlacte palcem dolt uprostred
delici ryhou smétovala smérem dolda. tablety.

nahoru a konvexni
(zaoblend) strana
smeérovala dolu.

9. Informace o spravném podavani

Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj. Nepiekracujte doporucené davky.
Doba 1écby zavisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie nepiesahly 90 dnti, dlouhodobéjsi
1é¢ba musi byt dobfe zvazena a vyzaduje pravidelnou veterinarni kontrolu.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na krabi¢ce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Rozd¢lené tablety mohou byt uchovavany 1 mésic v ptivodnim obalu.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
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Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Zvykaci tablety (57 mg nebo 227 mg) jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
- 1 papirova krabicka obsahujici 1 blistr po 10 tabletach (10 tablet)

- 1 papirova krabicka obsahujici 3 blistry po 30 tabletach (30 tablet)

- 1 papirova krabicka obsahujici 18 blistrii po 10 tabletach (180 tablet)

- 1 papirova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku po 60 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

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

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

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
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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

EA\rada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (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

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 Kgbenhavn 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
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Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 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, I'eppavio
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

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, 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 Kebenhavn 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. DalSi informace

Zpusob ucinku:

Firokoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID), které zptisobuje selektivni inhibici syntézy
prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou 2 (COX 2). U isoformy COX 2 bylo prokazano, ze
prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a horecku. V in vitro zkouskach s plnou krvi psa vykazuje
firokoxib ptiblizn¢ 380krat vyssi selektivitu k COX 2 nez k COX 1.

Pro usnadnéni piesného davkovani jsou Zvykaci tablety opatfeny délici ryhou. Obsah karamelu
a uzené vin¢ zvysuje chutovou atraktivitu a usnadnuje tak podavani tohoto pripravku pstm.
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