PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg zuvacie tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

FITOCOXID .uiiiiiiiiiiieieceete ettt ettt ettt e b e erb e e b e e teestbestaesabeesbeesbeesbeesseessnensnas 57 mg
alebo
FATOCOXKID .ttt et ettt e st e st e st e st e et e e sseesstesnseenseenseenseens 227 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Prichut’ tdeniny

Hyproléza

Kroskarmeloza

Magnéziumsterarat

Karamel (E150d)

Koloidny oxid kremicity

Zlty oxid Zeleza (E172)

Cerveny oxid Zeleza (E172)

Zltohnedé¢, okrthle, konvexné Zuvacie tablety s prie¢nymi deliacimi ryhami na jednej strane. Zuvacie
tablety je mozné rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie bolesti poopera¢nych stavov a zapalu spojeného s operaciou makkych tkaniv,
ortopedickou a dentalnou operaciou u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov a so Zivou hmotnostou menej ako 3 kg.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo

hemoragickymi ochoreniami.
Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi a inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAIDs).



3.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Odporucané davkovanie, vid bod 3.9, by sa nemalo prekrocit’.

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrivym alebo potvrdenym zhorSenim
oblickovej, srdcovej alebo pecenovej funkcie moze zapricinit’ d’alSie riziko. Ak sa neda takémuto
pouzitiu vyhnut', psy vyZaduju dosledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ siCasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych
liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAIDs, pouzivat’ tento liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom. Vo vel'mi ojedinelych pripadoch
boli po podani odporucene;j lieCebnej davky psom zaznamenané oblickové a/alebo peceniové poruchy.
Cast’ z tychto pripadov méze zodpovedat skutoénosti, ze psy mali subklinické obli¢kové alebo
pecenové choroby uz pred zacatim liecby. Preto sa odporic¢a vykonat prislusné laboratérne testy na
stanovenie zakladnych oblickovych alebo pecetiovych biochemickych parametrov pred a periodicky

i pocas liecby.

Liecbu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara, ak su sledované akékol'vek z tychto priznakov:
opakovana hnacka, zvracanie, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia,

znizenie oblickovych a peceniovych biochemickych parametrov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti lieku umyt ruky.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Rozdelené tablety treba vratit’ do blistra originalneho balenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 Zvracanie' a hnacka'.
z 1 000 lieCenych zvierat):

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 Poruchy nervového systému.
z 10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych Poruchy pecene a obliciek.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Spravidla prechodného charakteru a po zastaveni liecby su reverzibilné.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, znizenie obli¢kovych a peenovych biochemickych parametrov,
pouzivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhl'adat pomoc veterinara. Ako i pri inych NSAIDs, m6zu sa
objavit’ z&vazné neziaduce ucinky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu spdsobit’ smrt’.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

Laboratdrne stadie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odporicand na lieCbu psov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Predchéadzajtca lieCba inymi protizapalovymi latkami moze vyustit’ do d’al$ich alebo zvySenych
vedrlajsich u¢inkov. Z tohto dovodu ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto

liekov najmenej 24 hodin pred zahajenim liecby tymto veterinarnym liekom. V obdobi bez liecby vSak
treba brat’ do uvahy farmakokinetické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Veternarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. U zvierat,
ktorym sa podéavaju nesteroidné protizapalové lieky, mozu kortikosteroidy spdsobit’ podrazdenie
gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna liecba molekulami vykazujucimi ucinok na renalny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa
sucasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko rendlnej toxicity. Pretoze
anestetika mozu ovplyvnit’ renalnu perfuziu, je potrebné zvazit’ pouzitie parenteralnej fluidnej terapie
pocas chirurgického zakroku z dévodu znizenia moznych rendlnych komplikacii pocas
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

Stucasné pouzivanie inych ucinnych latok, ktoré maji vysoka schopnost’ vizby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralna aplikacia.

Osteoartritida:

Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabulke.

Tablety mozu byt’ podavané s jedlom alebo bez jedla.

Trvanie lieCby bude zavisiet’ na pozorovanom ucinku. Nakol'ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt starostlivo uvdzené a pod pravidelnym veterinarnym dohl'adom.

Zmiernenie bolesti pooperacnych stavov:
Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabul’ke po dobu 3 dni, ak je to potrebné. Prva
davka by mala byt podana priblizne 2 hodiny pred zakrokom.

Po ortopedickej operacii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podl'a uvazenia veterindrneho
lekéra mdze pokracovat v liecbe aj po 3 prvych dioch s rovnakymi dennymi davkami.

Pocet Zuvacich tabliet podl’a
Ziva hmotnost’ (kg) velkosti mg/kg - rozmedzie
57 mg 227 mg
3,0-5,5 0,5 52-9,5
56-17,5 0,75 5,7-17,6




7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1 -13 1,25 55-17,1
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

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa umoznilo presné davkovanie.
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Tabletu polozte na rovny  Rozdelenie na 2 rovnaké Casti: Rozdelenie na 4 rovnaké Casti:
povrch tak, aby jej strana  Pritlaéte palce nadol na oboch Pritlacte palec nadol v strede
s ryhami smerovala nahor stranach tablety. tablety.

a konvexna (zaoblena)
strana smerovala dolu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajlicej sa alebo vicsej ako

25 mg/kg/den (5 krat vacsej ako odporicana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujice
priznaky toxicity: ubytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptéomy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vy$§om ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporucana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizsie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V stadiach na bezpecnost lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajlcej sa alebo vyssej ako

25 mg/kg/den (5 krat vyssSej ako je odporacana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili vedl'ajsie

gastrointestinalne ucinkys, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Stadie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov veku.

Ak sa objavia klinické symptémy z preddvkovania, prerusit’ liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO01AH90.

4.2 Farmakodynamika

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy lieck (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pésobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygendzy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukédzané, ze je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horticky. Preto sa koxiby vyznacujui analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 je tiez zapojeny v ovulacii, implantacii

a uzavreti arteriézneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie hortacky,
vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). Vo vzorke plnej krvi in vitro u psov vykazuje firocoxib
380-nédsobne vyssiu selektivitu pre COX-2 nez pre COX-1.

Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,16 (= 0,05) uM,
zatial’ ¢o 1Cso pre COX-1 je 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Nasledne po peroralnom podani u psov v odporti¢anej davke 5 mg/kg z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) je 1,25 ( 0,85) hodin. Vrcholova koncentracia
(Cmay) je 0,52 (£ 0,22) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plocha pod krivkou

(AUC 0-24) je 4,63 (£ 1,91) pg x hod/ml a oralna biodostupnost’ je 36,9 (£ 20,4) %. Eliminacny
polcas (ti2) je 7,59 (£ 1,53) hodin. Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na plazmatické bielkoviny.
Vyrovnana hladina po viacndsobnych peroralnych podaniach je dosiahnuta tretou dennou davkou.
Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou v pe¢eni. Eliminacia je hlavne
zI¢ou a gastrointestinalnym traktom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Rozdelené tablety sa mézu uchovavat' v pdvodnom obale az 1 mesiac.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Previcox zuvacie tablety su dodavané v blistroch (priehl'adna PVC/hlinikova foélia) alebo v 30 ml
a 100 ml polyetylénovych fl'asiach vysokej hustoty (s polypropylénovym uzaverom).



Zuvacie tablety (57 mg alebo 227 mg) st dostupné v nasledujticich velkostiach balenia:
- 1 papierova skatulka obsahujtica 1 blister s 10 tabletami (10 tabliet)

- 1 papierova skatul’ka obsahujtica 3 blistre s 10 tabletami (30 tabliet)

- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 18 blistrov s 10 tabletami (180 tabliet)

- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 1 flasku so 60 tabletami (60 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13.09.2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 57 mg Zuvacie tablety
Previcox 227 mg zuvacie tablety

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

3.  VEEKOST BALENIA

10 [obrazok tablety]30
60
180

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralna aplikacia.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Rozdelené tablety sa mézu uchovavat v povodnom obale az 1 mesiac.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

10. OZNA’("JENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. 0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/04/045/001 10 tabliet (57 mg)

EU/2/04/045/002 30 tabliet (57 mg)

EU/2/04/045/003 10 tabliet (227 mg)EU/2/04/045/004 30 tabliet (227 mg)
EU/2/04/045/005 180 tabliet (57 mg)

EU/2/04/045/006 180 tabliet (227 mg)

EU/2/04/045/008 60 tabliet (57 mg)

EU/2/04/045/009 60 tabliet (227 mg)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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Fraska 100 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox 227 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Firocoxib

60 [obrazok tablety]

227 mg

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

4. CESTY PODANIA

Peroralna aplikacia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Rozdelené tablety sa mézu uchovavat v povodnom obale az 1 mesiac.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

[8.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNOTORNOM
OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Fraska 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Previcox

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg
60 [obrazok tablety]

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Previcox 57 mg Zuvacie tablety pre psov
Previcox 227 mg zuvacie tablety pre psov
2% ZlozZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

FITOCOXID .viiiiiiiiiciiiciecte ettt ettt et e b e erb e e b e e teestaestaeesbeesbeenbeesbeesssessensnas 57 mg
alebo
FATOCOXKID .ttt et ettt e st e s e st e s ate et e esbeesseesnsesnseenseenseensaens 227 mg

Zltohnedé¢, okrthle, konvexné Zuvacie tablety s prie¢nymi deliacimi ryhami na jednej strane. Zuvacie
tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
3. Cielové druhy

Psy

4. Indikacie na pouzitie

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojené¢ho s osteoartritidou u psov.
Na zmiernenie bolesti pooperacnych stavov a zapalu spojen¢ho s operaciou mékkych tkaniv,
ortopedickou a dentalnou operaciou u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 10 tyzdiov a so zivou hmotnostou menej ako 3 kg.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat sticasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi antiflogistikami (NSAIDs).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo zvierat s podozrenim alebo potvrdenou zhorSenou funkciou
obliciek, srdca alebo peCene mdze znamenat’ zvySené nebezpecie. Pokial je pouzitie lieku u tychto
psov nevyhnutné, nevyhnutny je starostlivy veterinarny dohl'ad. Pred zacatim lie¢by sa odporaca
vykonat’ prislusné laboratorne testy na zistenie subklinickych (asymptomatickych) oblickovych alebo
pecenovych poruch, ktoré mozu predisponovat’ na vznik neziaducich u¢inkov.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej rendlnej toxicity. Nepodavat’ siiCasne potencialne nefrotoxické lieky.
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Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAID, pouzivat tento lick len pod prisnym veterinarnym dohl'adom. Ak sa objavia ktorékol'vek

z priznakov ako opakovana hnacka, zvracanie, pritomnost’ krvi v stolici, nahla strata hmotnosti,
anorexia, letargia, zhorsenie oblickovych a pecetiovych biochemickych parametrov, pouzivanie lieku
je potrebné prerusit’.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia l'ud'mi ihned’ vyhladajte lekérsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Rozdelené tablety treba vratit’ do povodného obalu, blistra.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich sik.
Laboratorne Stidie u kralikov preukéazali maternotoxické a fetotoxické ti€inky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odpori¢ana na lieCbu psov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami méze vyustit’ do d’alSich alebo zvySenych
vedlajsich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zahajenim liecby tymto veterinarnym. V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do
uvahy farmakokinetické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Veterinarny nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. U zvierat,
ktorym sa podavaji nesteroidné protizapalové lieky, mozu kortikosteroidy spdsobit’ podrazdenie
gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna liecba molekulami vykazujucimi ucinok na rendlny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko renalnej toxicity. Pretoze
anestetikd mozu ovplyvnit’ renalnu perfuziu, je potrebné zvazit’ pouzitie parenteralnej fluidne;j terapie
pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych komplikacii poc¢as
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

Sucasné pouzivanie inych ucinnych latok, ktoré maji vysoka schopnost’ vizby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, co moze viest’ k toxickym tc¢inkom.

Predavkovanie:

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajticej sa alebo vicsej ako

25 mg/kg/den (5-krat vicsej ako odporucana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujice
priznaky toxicity: ibytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptémy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vyssom ako 15 mg/kg/den (3-krat vy$Som ako je odporicana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizsie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V stidiach na bezpecnost’ lieku u cielovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajlicej sa alebo vyssej ako
25 mg/kg/den (5-krat vyssej ako je odporuc¢and davka) pocas Siestich mesiacov objavili vedl'ajsie

gastrointestinalne U¢inky, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Stidie na preddvkovanie sa neuskutocnili na zvieratach vo veku viac ako 14 mesiacov.
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Ak sa objavia klinické priznaky z predavkovania, ukoncite liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat):
Zvracanie' a hnacka.!

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):
Poruchy nervového systému.

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Poruchy pecene a poruchy obliciek.

! Spravidla prechodného charakteru a po zastaveni liecby su reverzibilné.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, ako je zvracanie, opakujica sa hnacka, krv v stolici, nahly ubytok
hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov funkcie obli¢iek alebo pecene,
podavanie lieku by sa malo zastavit’ a konzultovat’ s veterinarnym lekarom. Ako i pri inych NSAIDs,
mozu sa objavit’ zdvazné neziaduce ucinky a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu spdsobit’ smrt’.
Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

5 mg/kg jedenkrat denne.

Zvieratd mozu byt oSetrené priblizne 2 hodiny pred zakrokom na zniZenie bolesti poopera¢nych
stavov a zapalov aZ po dobu troch po sebe nasledujucich dni, ak je to potrebné. Po ortopedicke;j
operacii sa v zavislosti od pozorovanej odpovede a podla uvazenia veterinarneho lekara moze
pokracovat v liecbe aj po 3 prvych ditoch s rovnakymi dennymi davkami.

Podat’ peroralne podl'a tabul’ky:

s . . " " .
Ziva hmotnost (kg) Pocet SZ,;I \I:gmch tabliet po;l;a; :;legl Kosti mg/kg - rozmedzie

3,0-5,5 0,5 52-9,5

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 54-62

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 rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti, aby sa umoznilo presné davkovanie.

19



Tabletu polozte na rovny
povrch tak, aby jej strana
s ryhami smerovala nahor

veso
_ i

Rozdelenie na 2 rovnaké Casti:

Pritlacte palce nadol na oboch
stranach tablety.

Rozdelenie na 4 rovnaké Casti:
Pritlacte palec nadol v strede
tablety.

a konvexna (zaoblena)
strana smerovala dolu.

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mézu podavat’ s jedlom alebo bez jedla. Nepresahovat’ odporti¢anu davku.
Trvanie liecby bude zavisiet’ na pozorovanom ucinku. Nakolko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt’ starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterinarnym dohl’adom.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Rozdelené tablety sa mézu uchovavat v povodnom obale az 1 mesiac.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Zuvacie tablety (57 mg alebo 227 mg) st dostupné v nasledujiicich vel’kostiach balenia:
- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 1 blister s 10 tabletami (10 tabliet).

- 1 papierova Skatul’ka obsahujica 3 blistre s 10 tabletami (30 tabliet).

- 1 papierova skatulka obsahujtica 18 blistrov s 10 tabletami (180 tabliet).

- 1 papierova skatulka obsahujica 1 flasku so 60 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udalosti:

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 buarapus

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.o.
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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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

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. DalSie informacie

Spodsob ucinku:

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 je protizapalova, nesteroidna latka (NSAID), selektivne inhibujica cyklooxygenazu-2
(COX-2) - sprostredkovatela prostaglandinovej syntézy. COX-2 je izoformou enzymu, ktory je
primarne zodpovedny za syntézu prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horacky. Vo vzorkach
plnej krvi psa in vitro vykazuje firocoxib priblizne 380 — krat vyssiu selektivitu k COX-2 ako k COX-
1.

Zuvacie tablety st ryhované na ul'ahcenie presného davkovania a obsahuju karamel a prichute udeniny
na ul’'ahcenie podania psom.
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