PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



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

ArthriCox 227 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

ArthriCox 57 mg zvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

nebo

ArthriCox 227 mg zvykaci tablety
Firocoxibum 227 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Ptichut’ uzeniny

Castecn¢ substituovana hyprolosa

Sodna stl kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Karamel (E150d)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Zluty oxid Zelezity (E172)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Tmav¢ hnédé, kulaté, konvexni tablety s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné strané. 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 tlevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou u pstl.

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

3.3 Kontraindikace

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



Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

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

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

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

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neptekracujte doporucenou davku, viz bod 3.9.
Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat nebo zvitat s podezienim na zhorsenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto psli nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dozor.

Nepodavejte ptipravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak ke
zvySeni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se souc¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1ék.

U zvifat, u kterych existuje riziko gastrointestindlniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se v pfedchozi
dob¢ projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento ptipravek pouze pod
pfisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedin€lych piipadech se u pst, kterym byla podana
doporucena lécebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je mozné, ze znacna Cast
takovych ptipadi méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pted zahajenim 1éCby. Proto se
doporucuji prislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich ledvinovych nebo jaternich
biochemickych parametrii pied a periodicky béhem podavani piipravku.

Preruste 1€cbu, objevi-li se néktery z téchto ptiznakl: opakujici se prijem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrd funkce ledvin ¢i

jater.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozteni ptipravku vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Rozdélené tablety umistéte zpét do piivodniho obalu.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Psi.

Méné Casté Zvraceni!, prijem!

(1 az 10 zvitat / 1000 oSetfenych zvitat):

Vzéacné Porucha nervového systému

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):




Velmi vzacné Porucha ledvin, Porucha jater

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni):

I: Obecné prechodného charakteru a reverzibilni, kdyz je 1é¢ba ukoncena.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrt funkce ledvin ¢i jater, poddvani
ptipravku by mélo byt ukonceno s tim, Ze je doporuceno vyhledat veterinarniho lékate. Stejné jako u
jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné vedlejsi ti€inky, které mohou byt ve
vyjimecnych ptipadech fatalni.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie na kralicich prokéazaly fetotoxické ucinky a maternalni toxicitu pfi podavani davky
priblizn¢ stejné, jaka je doporucena pro 1é¢bu pst.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Predb&zna 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vést k dal$im nebo zvySenym nezadoucim
ucinkiim, a proto by mélo byt dodrzeno obdobi bez 1é€by témito 1€¢ivymi ptipravky po dobu nejméné
24 hodin pied zahédjenim 1écby veterinarnim 1éivym piipravkem. Obdobi bez 1écby by vsak mélo vzit
v tvahu farmakokinetické vlastnosti dfive pouzivanych veterinarnich 1é¢ivych pripravku.

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

Soubézna 1écba piipravky pusobicimi na prichod latek ledvinami, napt. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢ivych ptipravkl z diivodu rizika toxického
poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit rendlni perfuzi, je doporuc¢eno
pouziti parenteralni infuzni terapie v prub&hu chirurgickych zakrokt z divodu sniZeni potencialniho
rizika renalnich komplikaci, pokud jsou v priibéhu operace soucasné pouzity 1éky ze skupiny NSAID
(nesteroidni antiflogistika).

Soucasné podavani dalsich 1é¢ivych latek, které vykazuji vysoky stupen vazby na proteiny, muze
konkurovat firokoxibu pfi navazéani, coz mize vést k toxickym u¢inktim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Tablety mohou byt podavany v krmivu i1 bez néj.

Osteoartritida:

Podavejte 5 mg na kg zivé hmotnosti zvifete jedenkrat denné.

Doba 1é¢by zavisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie neptesahly 90 dnd, dlouhodobé;si
1é¢ba musi byt dobfe zvazena a vyZzaduje pravidelnou veterinarni kontrolu.



Uleva od pooperaéni bolesti:
Podavejte 5 mg na kg zivé hmotnosti zvifete jedenkrat denné maximalné po tii dny, tak jak je potieba.
Prvni davka pfiblizné 2 hodiny pfed operaci.

Nasledné po ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické odpovédi mtze 1écba, respektujici
stejné denni davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni osetiujiciho
veterinarniho 1ékare.

Ziva hmotnost (kg) Pocet zvykacich tablet podle velikosti —Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
5,6-17,5 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 5,0-17,5
34,145 1 5,0—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
79,1 -90 2 5,0-5,7

Tablety Ize pro presné davkovani rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti . Zbyvajici porce tablet by mely byt
pouzity pfi pfistim podani.
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3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U psi, kteti byli na zacatku 1écby ve veku 10 tydnt a byla jim po dobu 3 mésic podavana davka
rovnd nebo presahujici 25 mg/kg /den (Skrat vyssi nez je doporucend davka), byly pozorovany
nasledujici toxické ptiznaky: ubytek hmotnosti, slaba chut’ k pfijmu krmiva, zmény na jatrech
(hromadéni tuku), na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy) a thyn. Podobné klinické piiznaky
byly pozorovéany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporucena davka) po dobu Sesti mésicti, ackoliv zavaznost a cetnost ptiznaki byly nizsi a neobjevily
se viedy na dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti ptipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pfi preruSeni 1écby.



U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 7 mésict a byli 1é¢eni davkou rovnou nebo vyssi 25
mg/kg/den (Skrat vyssi nez je doporucena davka) po dobu Sesti mésicii, se objevily nezddouci
gastrointestinalni piihody — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se priznaky pfedavkovani nebyly provedeny na zvifatech starSich 14 mésicti veku.
Objevi-li se klinické piiznaky predavkovani, preruste 1éCbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd:

ATCvet kod: QMO1AH90

4.2 Farmakodynamika

Firokoxib je NSAID pattici do koxibové skupiny, ktery zplsobuje selektivni inhibici syntézy
prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2). Cyklooxygendza je zodpovédna za
tvorbu prostaglandind. U isoformy COX-2 bylo prokazano, ze je indukovana prozanétlivymi stimuly a
predpoklada se, Ze je primarn¢ zodpoveédna za syntézu prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a
horecky. Koxiby proto vykazuji analgetické, antiflogistické a antipyretické vlastnosti.

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

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

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnim 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 2,63 (£ 2,3) hodiny. Maximalni
koncentrace (Crmax) je 0,88 (+ 0,43) pg/ml (mnozstvi odpovidajici pfiblizn€ 1,5 uM), plocha pod
ktivkou (AUC 0-t) je 8,43 (+4,91) pg x h/ml a peroralni biologicka dostupnost je 36,9 (& 20,4)
procent. Eliminac¢ni polocas (ti2) je 7,5 ( 2,0) hodin. Firokoxib je pfiblizné 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 Zluci a gastrointestinalnim traktem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou doddvany v blistrech z PVC/PVDC a hlinikové félie.

Velikosti baleni::

Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet.

Kartonova krabicka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/24/323/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/10/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LEPENKOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

firocoxibum 57 mg/tableta
firocoxibum 227 mg/tableta

3.  VELIKOST BALENI

30 zvykacich tablet
60 Zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

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

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. REGISTRACNI CISLA

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

15.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ArthriCox

tad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

firocoxibum 57 mg/tableta
firocoxibum 227 mg/tableta

3. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRIBALOVA INFORMACE

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

2. SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

ArthriCox 57 mg zvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

nebo

ArthriCox 227 mg zvykaci tablety
Firocoxibum 227 mg

Tmave hnédé, kulaté, konvexni tablety s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné stran¢. Tablety mohou
byt rozd€leny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

K ulevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou u psi.
K ulevé od pooperacni bolesti a zan€tu spojenych s operacemi mekkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

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

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

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

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu 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.

Nepodavejte ptipravek dehydratovanym, hypovolemickym ¢i hypotenznim zvifatim, dochazi tak ke
zvySeni rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se souc¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych Iéki.
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U zvifat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se v pfedchozi
dobé projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento ptipravek pouze pod
pfisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedin€lych ptipadech se u pst, kterym byla podana
doporucena 1é¢ebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je mozné, ze zna¢na Cast
takovych ptipadi méla subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pted zahajenim 1écby. Proto se
doporucuji prislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich ledvinovych nebo jaternich
biochemickych parametrii pied a periodicky béhem podavani piipravku.

Preruste 1écbu, objevi-li se néktery z téchto ptiznakii: opakujici se prijjem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrii funkce ledvin ¢i
jater.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodného pozteni pripravku vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Rozdélené tablety umistéte zpét do ptivodniho obalu.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie na kralicich prokazaly fetotoxické Gi¢inky a maternalni toxicitu pii podavani davky
ptiblizné stejné, jaka je doporucena pro 1écbu psti.

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

Predb&zna 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vést k dal$im nebo zvySenym nezadoucim
ucinklim, a proto by mélo byt dodrzeno obdobi bez 1é€by t€mito 1é¢ivymi ptipravky po dobu nejméné
24 hodin pied zahajenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Obdobi bez 1é¢by by vsak mélo vzit
v tvahu farmakokinetické vlastnosti dfive pouzivanych veterinarnich 1é¢ivych pripravku.

Veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt podédvan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo
glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou zptisobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u

~~~~~

Soubézna 1é¢ba piipravky plisobicimi na prichod latek ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem. Vyhnéte se
soucasnému podavani potencidlné nefrotoxickych 1éCivych ptipravkl z dtivodu rizika toxického
poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfuzi, je doporuceno
pouziti parenteralni infuzni terapie v prub&hu chirurgickych zakrokt z divodu sniZeni potencialniho
rizika renalnich komplikaci, pokud jsou v pribéhu operace soucasné pouzity 1éky ze skupiny NSAID
(nesteroidni antiflogistika).

Soucasné podavani dalsich 1écivych latek, které vykazuji vysoky stupen vazby na proteiny, mtize
konkurovat firokoxibu pfi navazani, coz mize vést k toxickym u€inktim.

Predavkovani:

U psi, kteti byli na zacatku 1écby ve veku 10 tydnt a byla jim po dobu 3 mésic 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 pfijmu krmiva, zmény na jatrech
(hromadéni tuku), na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy) a thyn. Podobné klinické ptiznaky
byly pozorovéany pii podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je
doporucena davka) po dobu Sesti mésicti, ackoliv zavaznost a cetnost ptiznaki byly nizsi a neobjevily
se viedy na dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti ptipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii pferuseni 1é¢by.
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U pst, ktefi byli na zac¢atku 1é¢by ve véku 7 mésict a byli 1é¢eni davkou rovnou nebo vyssi 25
mg/kg/den (Skrat vyssi nez je doporucena davka) po dobu Sesti mésicii, se objevily nezddouci
gastrointestinalni piihody — bylo pozorovano zvraceni.

Studie zabyvajici se priznaky pfedavkovani nebyly provedeny na zvifatech starSich 14 mésicti veku.

Objevi-li se klinické piiznaky predavkovani, preruste 1éCbu.

7.  Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Psi.

Méné Casté Zvraceni!, prijem!

(1 az 10 zvitat / 1000 oSettenych

zvirat):

Vzacné Porucha nervového systému
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Porucha ledvin, Porucha jater

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I: Obecné prechodného charakteru a reverzibilni, kdy?Z je 1é¢ba ukoncena.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrt funkce ledvin ¢i jater, podavani
ptipravku by mélo byt ukoncéeno s tim, ze je doporuc¢eno vyhledat veterinarniho 1ékate. Stejn€ jako u
jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné vedlejsi ti€inky, které mohou byt ve
vyjimecnych ptipadech fatalni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkl: <{udaje o narodnim systému}).

8.  Davkovani pro kaZzdy druh, cesty a zpiisob podani

5 mg/kg jedenkrat denné¢.

K uleve od pooperacni bolesti a zanétu, prvni ddvka mize byt zvifatim podana piiblizn€ 2 hodiny
pted operaci a podava se maximalné 3 nasledujici dny, tak jak je potieba. Nasledn€ po ortopedické
operaci a v zavislosti na terapeutické odpovédi muize 1é¢ba, respektujici stejné denni davkovaci

schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni oSetfujiciho veterinarniho lékate.

Peroralni podani.
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Ziva hmotnost (kg) Pocet zvykacich tablet podle velikosti Rozmezi v mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
5,675 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 5,0-6,1
22,6 — 34 0,75 50-17,5
34,145 1 50-6,7
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 Ize pro presné davkovani rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné casti. Zbyvajici porce tablet by mély byt
pouzity pfi pfistim podani.

Umistéte tabletu na rovny Rozdéleni na 2 stejné ¢asti:: Rozdéleni na 4 stejné ¢asti::
povrch tak, aby strana s, Tlacte palci po stranach tablety Tlacte palcem dolti uprostred
délici ryhou smétovala abajo en ambos lados del en el centro del comprimido.
hacia arriba y el lado smérem dold. tablety..

(zaoblena) strana
sméfovala dolt.

9. Informace o spravném podavani
Tablety mohou byt podadvany v krmivu i bez néj. Nepiekracujte doporuc¢enou davku.

Jelikoz provadeéné studie nepiesahly 90 dnti, dlouhodobéjsi 1€cba musi byt dobie zvazena a vyzaduje
pravidelnou veterinarni kontrolu.

Ptipravek nepodavejte, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Tablety jsou dodavany v blistrech z PVC/PVDC a hlinikové folie.
Velikosti baleni::

Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet.

Kartonova krabicka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irelande Airija

Tél/Tel: +353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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Penyoiuka bnarapust

BerBuga Puxtep EOO/I,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
PenyGnuka bearapus

Tem. +359 2 927 99 66
office@vetviva.bg

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf.: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

TnA: +353 91 841788

Espafa

FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion n°1 PB 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

Telf.: +34 93 480 2277
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel.: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: +353 91 841788


mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tél: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@interchem.ie

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

frland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.L.
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

Tel: +353 91 841788
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Montero Vet SRL.

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: +40 (0)729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

Tel: +421 910765132
dusan.cedzo@vetviva.com

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup(@chanellegroup.ie
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