ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Previcox 57 mg tabletki do zucia dla pséw

Previcox 227 mg tabletki do zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Firokoksyb 57 mg

Firokoksyb 227 mg

Substancje pomocnicze:

Tlenki zelaza (E172)

Karmel (E150d)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do Zucia.

Tabletki okragte, dzielone, z grawerunkiem, barwy jasno-brazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem kosci i stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek migkkich oraz
operacjach ortopedycznych i stomatologicznych u psoéw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych i karmiagcych suk.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat z objawami krwawienia z zotadka i jelit, u pséw o nieprawidlowym sktadzie

krwi oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.
Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ).

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, wskazanej w tabeli dawkowania.
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Podawanie zwierzgtom bardzo mtodym lub zwierz¢tom, u ktorych istnieje podejrzenie lub
stwierdzono niewydolno$¢ czynno$ciowa nerek, serca lub watroby, moze wigzac si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna uniknaé¢ zastosowania preparatu, musza one pozostawaé pod
doktadnym nadzorem ze strony lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ podawania preparatu zwierzgtom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi
krazacej lub obnizonym ci§nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekéw, ktore moga dziata¢ nefrotoksycznie.

Produkt nalezy stosowaé pod $cistg kontrolg lekarza weterynarii w kazdym przypadku gdy istnieje
ryzyko krwawienia w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzecia wczesniej stwierdzono brak
tolerancji na NLPZ. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych podawano produkt w dawkach
zalecanych obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby. Mozliwym jest, ze u cze$ci z tych
przypadkow przed rozpoczeciem terapii wystepowaly zaburzenia pracy nerek lub watroby w formie
podklinicznej. Dlatego tez, celem okreslenia podstawowych parametréw biochemicznych nerek i
watroby, zaleca si¢ przeprowadzenie wlasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczeciem leczenia
oraz okresowo w czasie trwania terapii.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania nastepujacych objawdw: nawrotowa
biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwattowny spadek masy ciata, anoreksja, letarg,

pogorszenie biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.

Specjalne $srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Umy¢ rece po podaniu leku.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Przepotowione tabletki wlozy¢ z powrotem do blistra i przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)*

Niekiedy obserwowano wymioty i biegunke. Objawy te maja przewaznie charakter przemijajacy i
zanikaja w momencie zaprzestania terapii. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych
podawano produkt w dawkach zalecanych obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby.
Rzadko u leczonych ps6w obserwowano zaburzenia uktadu nerwowego.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozadanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwaltowny ubytek masy ciata, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych 1 watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania preparatu i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych, moga wystapic
ciezkie dzialania niepozadane, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do §mierci
zwierzgcia.

*czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona wedtug nastepujacych kryteriow:
Rzadko (dotyczy 1 do 10 zwierzat na 10 000)
Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 zwierzecia na 10 000)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci
Nie stosowac u cigzarnych lub karmiacych suk.

Badania laboratoryjne na krélikach wykazaly dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu w
dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Weczeéniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywac dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez na 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia preparatem
Previcox nalezy zaprzesta¢ stosowania tych substancji. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznos$ci
od farmakokinetyki wczesniej podawanych lekow.

Nie wolno podawac leku Previcox jednoczes$nie z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U
zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastapi¢ zaostrzenie stanu owrzodzenia przewodu zotadkowo-
jelitowego po podaniu kortykosteroidow.

Jednoczesna terapia substancjami wplywajacymi na przeplyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinna odbywac¢ si¢ pod kontrola kliniczng. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekdw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwigkszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Poniewaz leki znieczulajace moga wptywaé na
przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptynéw podczas zabiegu operacyjnego,
celem zmniejszenia ryzyka wystgpienia komplikacji ze strony nerek, szczeg6lnie kiedy podawane sa
niesterydowe leki przeciwzapalne w okresie okolooperacyjnym.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujacych sie¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wigzanie si¢ firokoksybu i
prowadzi¢ do objawow toksycznych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Zapalenie kostno-stawowe:

Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c. jeden raz dziennie, wg ponizszej tabeli.

Tabletki mozna podawaé z pokarmem lub oddzielnie.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie dtuzej
niz 90 dni, dtugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza
weterynarii.

Lagodzenie bdlu pooperacyjnego;
Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c. jeden raz dziennie wg ponizszej tabeli, poczynajac od okoto
2 godzin przed zabiegiem operacyjnym. Leczenie nalezy kontynuowa¢ w miar¢ koniecznos$ci do 3 dni.

Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzecia reakcji na
leczenie, ten sam schemat podawania mozna stosowa¢ po uptywie 3 dni, zgodnie z oceng lekarza
prowadzacego.

Masa ciala (kg) Ilo$¢ tabletek do zucia wedlug wielkoS$ci Zakres dawki w
57 mg 227 mg mg/kg m.c.

3,0-5,5 0,5 52-95
5,6-10 1 5,7-10,2

10,1 -15 1,5 5.7-8.5

15,1 -22 0,5 52-75

22,1-45 1 5,0-10,3

45,1 - 68 1,5 50-75

68,1 -90 B 5.0-6.7




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

U dziesigciotygodniowych pséw po okresie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia z zastosowaniem
dawek rownych lub wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych)
zaobserwowano nastepujace objawy toksyczne: utrat¢ masy ciata i faknienia, zmiany w watrobie
(odktadanie si¢ thuszczo6w), mdzgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i upadki. Podobne
objawy obserwowano po stosowaniu przez okres 6 miesi¢cy dawek rownych lub wyzszych niz

15 mg/kg/dziennie (3-krotnie wyzszych od zalecanych), jednakze ich nasilenie i czgsto$¢ byty
mniejsze oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

Badania bezpieczenstwa stosowania przeprowadzone u zwierzat docelowych wykazatly, ze objawy
niepozadane ustgpowaly po zaprzestaniu leczenia.

U siedmiomiesigcznych psow po okresie 6 miesiecy leczenia z zastosowaniem dawek rownych lub
wyzszych niz 25 mg/kg/dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanych) zaobserwowano wystapienie
niepozadanych objawow zotadkowo-jelitowych, np. wymiotow.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat starszych niz 14 miesiecy.
W przypadku stwierdzenia objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne
Kod ATCvet: QM01AH90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezagcym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie
prostaglandyn. COX-2 jest izoforma enzymu, o ktorym wiadomo, ze powstaje pod wptywem dziatania
bodzcoéw wywotujacych stan zapalny. Uwaza sie tez, ze enzym ten jest gldwnym czynnikiem
odpowiedzialnym za synteze prostanoidowych mediatorow bodlu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego
tez koksyby wykazuja wlasciwosci przeciwbodlowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udzial w owulacji, zagniezdzeniu jaja oraz zamknigciu
przewodu Botalla oraz w czynno$ciach uktadu nerwowego (wywolywanie goraczki, percepcja bolu,
funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi petnej pséw, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie
wieksza selektywno$¢ wobec COX-2 w poréwnaniu do COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do
zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. ICsy) wynosi 0,16 (£ 0,05) uM, podczas gdy ICs, dla COX-1
wynosi 56 (£ 7) uM.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psom zalecanej dawki 5 mg na kg masy ciata, firokoksyb wchtania si¢ szybko,
osiaggajac maksymalne stezenie w czasie 1,25 (£ 0,85) godziny (T ). Stezenie maksymalne (C.y)
wynosi 0,52 (£ 0,22) pug/ml, co odpowiada w przyblizeniu 1,5 uM, pole powierzchni pod krzywa
(AUC 0-24) wynosi 4,63 (£ 1,91) pug xhr/ml, a biodostgpnos$¢ po podaniu doustnym osigga

36,9 % (£ 20,4%). Okres pottrwania (t;,) wynosi 7,59 (£ 1,53) godzin.



Firokoksyb wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 96 %. W cyklu wielokrotnych dawek doustnych stan
stacjonarny osiggany jest po podaniu trzeciej dawki.

Firokoksyb jest metabolizowany w watrobie, ulegajac gléwnie dealkilowaniu oraz przemianie do
kwasu glukuronowego. Jest wydalany gtéwnie z z6lcig oraz przez przewdd pokarmowy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Monowodzian laktozy

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat dymu hikorowego firmy CharTor
Hydroksypropyloceluloza
Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

Karmel (E150d)

Krzemu dwutlenek koloidalny

Tlenki zelaza (E172)

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: do 7 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktoérych je wykonano

Previcox w tabletkach znajduje si¢ w obrocie w blistrach (przezroczysta folia PVC/aluminium) lub w
butelkach o pojemnosci 30 ml lub 100 ml z polietylenu wysokiej gestosci z polipropylenowym
zamknigciem.

Tabletki do zucia (57 mg lub 227 mg) dostepne sa w nastgpujacych opakowaniach:

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 10 tabletek w 1 blistrze

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 30 tabletek w trzech blistrach

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 180 tabletek w osiemnastu blistrach

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 60 tabletek w jednej butelce

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13-09-2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.emea.eu.int/

ANEKS II
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY (I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MERIAL SAS

4 chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 57 mg tabletki do zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Firokoksyb 57 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do zucia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
30 tabletek
60 tabletek
180 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bol i stan zapalny spowodowany zapaleniem ko$ci 1 stawow u psow.
Leczenie bdlu okotooperacyjnego.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c, jeden raz dziennie.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin wazno$ci {MM/RRRR}
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania: do 7 dni.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 “C

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZSTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/045/001 10 tabletek
EU/2/04/045/002 30 tabletek
EU/2/04/045/005 180 tabletek
EU/2/04/045/008 60 tabletek

117. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pudelko kartonowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 227 mg tabletki do zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Firokoksyb 227 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do zucia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
30 tabletek
60 tabletek
180 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bol i stan zapalny spowodowany zapaleniem ko$ci 1 stawow u psow.
Leczenie bdlu okotooperacyjnego.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Podawaé¢ w dawce 5 mg na kg m.c, jeden raz dziennie.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin wazno$ci {MM/RRRR}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: do 7 dni.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 “C

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/045/003 10 tabletek
EU/2/04/045/004 30 tabletek
EU/2/04/045/006 180 tabletek
EU/2/04/045/009 60 tabletek

117. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 57 mg tabletki do zucia
Firocoxib

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 227 mg tabletki do zucia
Firocoxib

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Lot {numer}

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 57 mg tabletki do zucia
Previcox 227 mg tabletki do zucia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Firokoksyb 57 mg
Firokoksyb 227 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

60 tabletek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Doustna

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Previcox 57 mg tabletki do Zucia dla pséw
Previcox 227 mg tabletki do Zzucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL, 4 Chemin du Calquet — 31000 Toulouse, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previcox 57 mg tabletki do zucia dla psow
Previcox 227 mg tabletki do zucia dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:
Firokoksyb 57 mg
Firokoksyb 227 mg

Tlenki zelaza (E172)
Karmel (E150d)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem kosci i stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek migkkich oraz
operacjach ortopedycznych i stomatologicznych u psoéw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u cigzarnych i karmiagcych suk.

Badania laboratoryjne na krélikach wykazaly dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu w
dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych dla psow.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat z objawami krwawienia z zotadka i jelit, u pséw o nieprawidlowym sktadzie
krwi oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE*

Niekiedy obserwowano wymioty i biegunke. Objawy te majg przewaznie charakter przemijajacy i
zanikaja w momencie zaprzestania terapii. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktorych
podawano produkt w dawkach zalecanych obserwowano zaburzenia pracy nerek i/lub watroby.
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Rzadko u leczonych pséw obserwowano zaburzenia uktadu nerwowego.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozadanych jak wymioty, nawrotowa biegunka, krew utajona w
kale, gwaltowny ubytek masy ciala, brak taknienia, letarg, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych i watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania preparatu i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesterydowych lekdéw przeciwzapalnych, mogg wystgpi¢
ciezkie dziatania niepozadane, ktore w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do $mierci
zwierzgcia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

*czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona wedtug nastepujacych kryteriow:
Rzadko (dotyczy 1 do 10 zwierzat na 10 000)
Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 zwierzecia na 10 000)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

5 mg/kg m.c. raz dziennie.

W celu tagodzenia bolu pooperacyjnego i stanéw zapalnych zwigzanych z zabiegiem, nalezy podawac
lek poczynajac od okoto 2 godzin przed operacja. Leczenie nalezy kontynuowac¢ w miare
konieczno$ci do 3 dni. Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego
zwierzecia reakcji na leczenie, ten sam schemat podawania mozna stosowac po uptywie 3 dni,
zgodnie z oceng lekarza prowadzacego.

Podawac¢ doustnie, w/g ponizszej tabeli.

. Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielko$ci
Masa ciala (kg) 57 mg 227 mg

330 — 5’5 0,5

5,6 —-10 1
10,1 — 15 1,5
15,1 -22 0,5
22,1 -45 1
45,1 — 68 1,5
68,1 -90 2

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub oddzielnie. Nie przekracza¢ dawki zalecane;.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie dtuzej
niz 90 dni, dtugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza
weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 "C

Celem ochrony przed wilgocig przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
Nie uzywac po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania: do 7 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podawanie zwierzgtom bardzo mtodym lub zwierzetom, u ktorych istnieje podejrzenie lub ze
stwierdzono niewydolnoscia czynno$ciowa nerek, serca lub watroby moze wigza¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna unikna¢ zastosowania preparatu musza one pozostawac pod
doktadnym nadzorem ze strony lekarza weterynarii Celem wykrycia zaburzen pracy nerek i/lub
watroby w postaci podklinicznej (bezobjawowej), ktore moga predysponowac zwierzeta do
wystapienia reakcji niepozadanych, zaleca si¢ przed rozpoczeciem leczenia przeprowadzenie
wiasciwych testow laboratoryjnych Nalezy unika¢ podawania preparatu zwierzetom odwodnionym, ze
zmniejszona objetoscia krwi krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko
wzrostu toksycznos$ci wobec nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekdw, ktore mogg dziatad
nefrotoksycznie.

Produkt stosowac pod $cista kontrola lekarza weterynarii we kazdym przypadku gdy istnieje ryzyko
krwawienia w przewodzie pokarmowym lub jesli u zwierzecia wczes$niej stwierdzono brak tolerancji
na NLPZ. Nalezy przerwa¢ leczenie w przypadku zaobserwowania nastepujacych objawow:
nawrotowa biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwaltowny spadek masy ciata, anoreksja, letarg,
pogorszenie biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.

Poniewaz leki znieczulajace moga wptywac na przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne
podawanie plyndéw podczas zabiegu operacyjnego, celem zmniejszenia ryzyka wystapienia
komplikacji ze strony nerek, szczeg6lnie kiedy podawane sg niesterydowe leki przeciwzapalne w
okresie okotooperacyjnym.

Weczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotlywac dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez na 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia preparatem
Previcox nalezy zaprzesta¢ stosowania tych substancji. Okres ten powinien by¢ ustalany w zalezno$ci
od farmakokinetyki wcze$niej podawanych lekow.

Nie wolno podawa¢ leku Previcox jednocze$nie z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U
zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastapi¢ zaostrzenie stanu owrzodzenia przewodu zoladkowo-
jelitowego po podaniu kortykosteroidow.

Jednoczesna terapia substancjami wplywajacymi na przeplyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinna odbywac¢ si¢ pod kontrola kliniczna. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwigkszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. R6wnoczesne podawanie innych substancji
czynnych, charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem wigzania z biatkami moze, na zasadzie
konkurencyjno$ci, uniemozliwia¢ wigzanie si¢ firokoksybu i prowadzi¢ do objawow toksycznych.

Po przypadkowym potknieciu przez cztowieka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczna

oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.
My¢ rece po podaniu leku.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Sposéb dziatania:

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego dzialanie polega na
selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za posrednictwem cyklooksygenazy-2
(COX-2). COX-2 jest izoforma enzymu, o ktorym wiadomo, ze jest przede wszystkim odpowiedzialna
za syntezg prostanoidowych mediatoréw bolu, stanu zapalnego i goraczki. W badaniach in vitro krwi
petnej psow, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie wieksza selektywnos¢ wobec COX-2 w
poroéwnaniu z COX-1.

Previcox do zucia ma postac tabletek dzielonych, co utatwia doktadne dawkowanie, i zawiera karmel
oraz dodatki zapachowe utatwiajace podawanie go psom.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.
Tabletki do zucia (57 mg lub 227 mg) dostepne sa w nastgpujacych opakowaniach:

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 10 tabletek w jednym blistrze

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 30 tabletek w trzech blistrach

- 1 pudetko kartonowe zawierajace 180 tabletek w osiemnastu blistrach
- 1 pudetko kartonowe zawierajace 60 tabletek w jednej butelce
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