I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Previcox 57 mg koslajamas tabletes suniem
Previcox 227 mg koslajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

FATOKOKSIDS ...ttt ettt ettt et erb e e b e et e e staesabesabeesbeesbeesbeestaensnensnas 57 mg
vai

FATOKOKSIDS ...ttt ettt ettt ettt tee s taeetvestveesbeesbeesssessbessseesseessenssanns 227 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Chartor hikorijas kiipinajuma aromatizetajs

Hidroksipropilceluloze

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Karamele (E150d)

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Dzeltenbriina, apala, izliekta koslajama tablete ar krustveida sadaloSo Iiniju viena pusé. Koslajamas
tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sapju un iekaisuma mazinasanai osteoartrita gadijuma suniem.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortop€disku un zobu kirurgisku
operaciju gadijuma suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot griusnam vai laktgjosam kucem.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 10 ned€lam vai vieglaki par 3 kg kermena svara.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta asino$ana, asins diskrazija vai asinsreces
traucgjumi.



Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL).
3.4. 1Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Neparsniegt 3.9. apakSpunkta noraditas devas.

Papildu risku var radit $o zalu lietosana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir aizdomas
val ir apstiprinatas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no $o zalu lieto$anas, tad Sadiem
suniem veikt riipigu veterinaro noveérosanu.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Noverst vienlaicigu lietosanu ar citam nefrotoksiskam zalem.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek$ novérota NSPL
nepanesamiba, lietot §1s zales stingra veterinararsta uzraudziba. Loti retos gadijumos suniem, ievadot
ieteicamo arste€Sanas devu, noveroti nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi. lesp&jams, ka dalai
dzivnieku $ados gadijumos ir bijusas subkliiskas nieru vai aknu slimibas pirms arstésanas
uzsaksanas. ST iemesla dél pirms un periodiski zalu lietosanas laika ir ieteicams veikt atbilstosus
laboratoriskos izmekl&umus aknu vai nieru biokimisko raditaju noteikSanai.

Arste8anu partraukt, ja arsteSanas laika paradas kadi no Siem simptomiem: atkartota diareja, vemsana,
asinainas fekalijas, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju

pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tablesu dalas uzglabat originalaja iepakojuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem | Vemsana' un diareja.’
dzivniekiem):

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | Nervu sist€émas darbibas traucgjumi.
dzivniekiem):

Loti reti (<1 dztvniekam/10 000 arstEtajiem Aknu darbibas trauc€jumi un nieru darbibas
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): trauc&jumi.

! Vairuma gadijumu parejosi un izziid péc zalu lietoSanas partrauk3anas.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o zalu



lietoSanu un konsultgties ar veterinararstu. Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NSPL, var
novérot smagas blakusparadibas, kuras var bt letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.
Laboratoriskajos pétijumos truSiem tika konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lietojot
suniem noteikto zalu devu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieprieksgja citu pretiekaisuma lidzeklu lietoSana var radit papildu blakusparadibas vai tas pastiprinat,
un pec §adu zalu lietoSanas partraukSanas dzivnieks ir janovero ne mazak ka 24 stundas pirms tiek
uzsakta So veterinaro zalu lietoSana. Tomer ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokinétiskas
Tpasibas.

Nelietot $Ts veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu
lietosana dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, var saasinat kunga-zarnu
trakta cilas.

Vienlaiciga arste€Sana ar vielam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem lidzekliem
vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, klmiski jauzrauga. Noverst vienlaicigu
lietoSanu ar citam nefrotoksiskam zalém, jo tas palielina nieru toksicitates risku. Ta ka anestézijas
zales var ietekmét nieru caurteces funkcijas, kirurgisku manipulaciju laika parenterala skiduma
terapija varétu mazinat iespejamas komplikacijas, ja pirmsoperacijas laika lietoti NSPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kas cie$i piesaistas plazmas olbaltumvielam un kas konkure ar
firokoksibu, var izraistt toksicitati.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Osteoartrits:

Deva: 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena, ka noradits tabula zemak.

Tabletes var dot ar vai bez baribas.

Arstesanas ilgums atkarigs no kliniskas reakcijas. Ta ka lauka p&tijumu ilgums bija ierobeZots lidz 90
dienam, ilgstosa terapija riipigi jaizverte un veterinararstam javeic regulara uzraudziba.

P&coperacijas sapju mazinasanai:
Deva: 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena, ka noradits tabula zemak, Iidz 3 dienam pec
nepieciesamibas, uzsakt lieto§anu apméram 2 stundas pirms kirurgiskas operacijas.

P&c ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas reakcijas, izmantojot to pasu dienas
dozeSanas grafiku, arstéSanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta
noradijumam.

Koslajamo tableSu skaits péc
Kermena svars (kg) izmera Deva, mg/kg
57 mg | 227 mg




3,0-5,5 0,5 5,2-9,5

5,6-17,5 0,75 5,7-17,6

7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1 - 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 50-7,5
34,1 -45 1 5,0-6,7
45,1 — 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1 -79 1,75 5,0-5,8
79,1 -90 2 5,0-5,7

Lai nodrosinatu precizu dozgsanu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
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Novietot tableti uz Lai sadalitu tableti 2 vienadas Lai sadalitu tableti 4 vienadas
lidzenas virsmas ar dalas, ar abiem 1kskiem uzspiest  dalas, ar 1kski uzspiest tabletes
sadalijuma Iiniju uz uz tabletes saniem. centra.

augsu un izliekto
(noapaloto) pusi uz leju.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Kuc@niem, kuri pétijuma sakuma bija 10 nedg€las veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par
25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) tris m&nesus, noverotas $adas toksicitates pazimes:
kermena svara zudums, samazinata &stgriba, izmainas aknas (tauku uzkrasanas), smadzenes
(vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (¢tlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka
par 15 mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus ménesus, noverotas lidzigas kliskas pazimes,
lai gan to smagums un biezums bija mazaks un nenovéroja divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas.

Sajos mérka sugu dro$uma pétijumos daziem suniem toksicitates kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
pec arsteSanas partrauksanas.

Suniem, kuri p&tijjuma sakuma bija 7 ménesus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par

25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) seSus ménesus, novérotas kunga-zarnu trakta

blakusparadibas, t.i. vemsSana.

Pardozesanas petijumi netika veikti dzZivniekiem vecakiem par 14 méneSiem.

Ja novero pardozésanas kliniskas pazimes, partraukt arst€Sanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods



Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QMO01AH90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas pieder koksibu grupai, kura selektivi
kave ciklooksigenazes-2 (COX-2) — medi&tu prostaglandinu sintézi. Ciklooksigenaze ir atbildiga par
prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kuru induc€ pirmsiekaisuma stimuli, un ir
noskaidrots, ka tas ir primari atbildigs par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sint&zi.
Tade] koksibiem piemit pretsapju, pretickaisuma un pretdrudza Ipasibas. Tiek uzskatita, ka COX-2 ir
ar iesaistits ovulacija, implantacija, ductus arteriosus noslégsana un centralas nervu sistémas
funkcijas (drudza ierosinasana, sapju uztvere un kognitivajas funkcijas). Suniem pilna asins parbaudé
in vitro firokoksibs uzradija aptuveni 380 reizes labaku selektivitati uz COX-2 neka uz COX-1.
Firokoksiba koncentracija, kas nepiecieSama, lai inhib&tu 50 % COX-2 enzima (t.i., ICso) ir 0,16

(£ 0,05) uM, turpretim COX-1 ICsg ir 56 (= 7) uM.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 5 mg / kg kermena svara, firokoksibs atri uzsiicas un
maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz (Tmax) 1,25 (x 0.85) stundas péc ievadiSanas.
Maksimala koncentracija (Cpmax) ir 0,52 (x 0,22) pg/ml (atbilst aptuveni 1,5 uM), laukums zem
koncentracijas — laika liknes (AUC 0-24) ir 4,63 (+ 1,91) pg x hr/ml, un biopieejamiba pec iekskigas
lietosanas ir 36,9 (+ 20,4) procenti. Eliminacijas pusperiods (ty) ir 7,59 (£ 1,53) stundas. Aptuveni
96% firokoksiba piesaistas pie plazmas olbaltumvielam. Pec daudzkartgjas iekskigas lietoSanas
lidzsvara koncentraciju sasniedz p&c tresas ikdienas devu.

Firokoksibs parsvara tiek metabolizets dealkilacijas un glikuronidacijas procesos aknas. Eliminacija
galvenokart notiek ar zulti un kunga-zarnu traktu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 4 gadi.
Sadalitas tabletes originalaja iepakojuma var uzglabat Iidz 1 ménesim.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Previcox koslajamas tabletes tiek piegadatas blisteros (caurspidiga PVC pléve/aluminija folija) vai
augsta bltivuma 30 ml vai 100 ml polietiléna pudel&s (ar polipropiléna vacinu).

Koslajamas tabletes (57 mg vai 227 mg) ir pieejamas $ados iepakojumos:



- 1 kartona kaste, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletém (10 tabletes).

- 1 kartona kaste, kas satur 3 bliterus ar 10 tabletem (30 tabletes).

- 1 kartona kaste, kas satur 18 blisterus ar 10 tabletem (180 tabletes).

- 1 kartona kaste, kas satur 1 pudeli ar 60 tableteém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13/09/2004.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Previcox 57 mg koslajamas tabletes suniem
Previcox 227 mg koslajamas tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

firocoxib 57 mg
firocoxib 227 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 [tabletes att€ls]
30

60

180

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Sadalitas tabletes originalaja iepakojuma var uzglabat Iidz 1 ménesim.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

|13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Previcox 227 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

FITOCOXID ettt e et e e e eesee e et eeeeeeaaa e aaeeeeeeseaannanaeeeeeesanannnannaeeeeesanannns

60 [tabletes attEls]

|3.  MERKSUGAS

Suni.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Sadalitas tabletes originalaja iepakojuma var uzglabat Iidz 1 ménesim.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Folijas blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Previcox

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

14



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml pudele

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Previcox

Zad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Firocoxib 57 mg

60 [tabletes attEls]

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums
Previcox 57 mg koslajamas tabletes suniem
Previcox 227 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra koslajama tablete satur:

AKktiva viela:

FITOKOKSIDS ...ttt ettt ettt rb e b e e teestaestbesabeesbeesbeesbeesseesnesnas 57 mg
vai
FATOKOKSIDS ...ttt ettt ettt et st s tae s abesaveesbeesbeebsessbessseesseenseentanns 227 mg

Dzeltenbriina, apala, izliekta koslajama tablete ar krustveida sadaloSo Iiniju viena puse. Koslajamas
tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Sapju un iekaisuma mazinasanai osteoartrita gadijuma suniem.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortop&disku un zobu kirurgisku operaciju
gadijuma suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot griisnam vai lakt&josam kucém.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 10 ned€lam vai vieglaki par 3 kg kermena svara.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta asinosana, asins diskrazija vai asinsreces
trauc€jumi.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Papildu risku var radit $o zalu lietosana loti jauniem dzivniekiem, vai dzivniekiem, kuriem ir aizdomas
vali ir apstiprinatas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no $o zalu lieto$anas, tad Sadiem
suniem veikt riipigu veterinaro noverosanu. Pirms arst€Sanas uzsaksanas ir ieteicams veikt atbilstoSus
laboratoriskos izmekl&jumus, lai konstatétu subkliniskus (asimptomatiskus) nieru vai aknu darbibas
trauc&jumus, kas var radit blakusparadibas.

Nelietot dehidratetiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Noverst vienlaicigu lietoSanu ar citam nefrotoksiskam zalem.

17



Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §Ts zales stingra veterinararsta uzraudziba. ArstéSanu partraukt, ja arsté3anas laika
paradas kadi no Siem simptomiem: atkartota diareja, vemsSana, sléptas asinis fekalijas, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pazeminasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tablesu dalas uzglabat originalaja iepakojuma.

Grisniba un laktacija:

Nelietot griisnam vai lakt&josam kucém.
Laboratoriskajos pétijumos truSiem ir konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lietojot
suniem noteikto zalu devu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ieprieksgja citu pretiekaisuma lidzeklu lietosana var radit papildu blakusparadibas vai tas pastiprinat,
un p&c $adu zalu lietoSanas partraukSanas dzivnieks ir janovero ne mazak ka 24 stundas pirms tiek
uzsakta So veterinaro zalu lietoSana. Tomer ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas
Tpasibas.

Nelietot $Ts veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu
lietoSana dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, var saasinat kunga-zarnu
trakta Ciilas.

Vienlaiciga arst€Sana ar vielam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem lidzekliem
vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, kliniskai jauzrauga. Noverst vienlaicigu
lietoSanu ar citam nefrotoksiskam zalém, jo tas palielina nieru toksicitates risku. Ta ka anestézijas
zales var ietekmét nieru caurteces funkcijas, kirurgisku manipulaciju laika parenterala skiduma
terapija varétu samazinat anestézijas komplikacijas, ja pirmsoperacijas laika lietoti NSPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kas cie$i piesaistas plazmas olbaltumvielam un kas konkurg ar
firokoksibu, var izraisit toksicitati.

Pardoz€Sana:

Kucéniem, kuri p&tijjuma sakuma bija 10 nedg€las veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par
25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) tris ménesus, noveérotas Sadas toksicitates pazimes:
kermena svara zudums, samazinata &stgriba, izmainas aknas (tauku uzkrasanas), smadzenes
(vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (¢tlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka
par 15 mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus meénesus, noverotas Iidzigas kliniskas pazimes,
lai gan to smagums un biezums bija mazaks un nenoveéroja divpadsmitpirkstu zarnas ctlas.

Sajos mérka sugu droums pétfjumos daZiem suniem toksicitates kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
pec arstesanas partrauksanas.

Suniem, kuri p&tijuma sakuma bija 7 me&nesus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par
25 mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) seSus ménesus, novérotas kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, t.i. vemSana.

Pardozesanas petijumi netika veikti dzZivniekiem vecakiem par 14 méneSiem.

Ja novero pardozeSanas klmiskas pazimes, partraukt arstéSanu.
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7/ Blakusparadibas

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):
Vemsana' un diareja'.

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Nervu sistémas darbibas trauc&jumi.

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Aknu darbibas trauc€jumi un nieru darbibas trauc€jumi.

! Vairuma gadijumu parejosi un izzud péc zalu lietoSanas partrauksanas.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o zalu
lietoSanu un konsult&ties ar veterinararstu. Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NSPL, var
novérot smagas blakusparadibas, kuras var but letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

5 mg/kg vienreiz diena.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai, dzivniekiem var sakt zalu lietoSanu apméram 2 stundas
pirms kirurgiskas operacijas lidz 3 dienam p&c kartas, péc nepiecieSamibas.

Pé&c ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas reakcijas, izmantojot to pasu dienas
dozgsanas grafiku, arstéSanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta

noradijumam.

Iekskigai lietoSanai ka noradits tabula zemak.

Koslajamo tableSu skaits péc
Kermena svars (kg) izmera Deva, mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 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 50-75
34,1-45 1 50-6,7
45,1 — 56 1,25 5,1-63
56,1 — 68 1,5 50-6,1
68,1 -79 1,75 50-5,8
79,1 —90 2 50-5,7
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Lai nodrosinatu precizu dozgsanu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

BZZE S W (UG

A
— — —,
| | [ ]
Novietot tableti uz Lai sadalitu tableti 2 vienadas Lai sadalitu tableti 4 vienadas
lidzenas virsmas ar dalas, ar abiem 1kskiem uzspiest  dalas, ar 1kski uzspiest tabletes
sadalijuma Iiniju uz uz tabletes saniem. centra.

augsu un izliekto
(noapaloto) pusi uz leju.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes var dot ar vai bez baribas. Neparsniegt noraditas devas.
Arstesanas ilgums atkarigs no kliniskas reakcijas. Ta ka lauka p&tijumu ilgums bija ierobeZots lidz 90
dienam, ilgstosa terapija riipigi jaizverte un veterinararstam javeic regulara uzraudziba.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Sadalitas tabletes originalaja iepakojuma var uzglabat Iidz 1 ménesim.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Koslajamas tabletes (57 mg vai 227 mg) ir pieejamas $ados iepakojumos:
- 1 kartona kaste, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletém (10 tabletes).

- 1 kartona kaste, kas satur 3 blisterus ar 10 tabletém (30 tabletes).

- 1 kartona kaste, kas satur 18 blisterus ar 10 tabletem (180 tabletes).
- 1 kartona kaste, kas satur 1 pudeli ar 60 tableteém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, 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: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 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

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 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

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, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuisko
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

Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Darbibas veids:

Firokoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas selektivi kave ciklooksigenazes-2
(COX-2) mediétu prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kuru inducg pirmsiekaisuma
stimuli, un ir noskaidrots, ka tas ir primari atbildigs par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido
mediatoru sintézi. Suniem pilna asins parbaudg in vitro firokoksibs uzradija aptuveni 380 reizes
labaku selektivitati uz COX-2 neka uz COX-1.

Koslajamas tabletes ir ar sadaloSo Imiju, lai atvieglotu precizu doz&Sanu, un satur karameli un
kiipinajuma aromatiz&taju, lai atvieglotu lietoSanu suniem.
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