PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Firocoxib CP-Pharma 57 mg Zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Firocoxib CP-Pharma 57 mg, Zvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa

Hypralosa

Sodna sil kroskarmelosy

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Magnesium-stearat

Kufreci aroma

Bélava az svétle hnéda zvykaci tableta s hnédymi teckami, kulata, konvexni, s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné stranég tablety. Tablety 1ze d€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K ulevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartitidou u pst.

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

3.3 Kontraindikace

NepouZzivat:

- v ptipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

- u brezich fen ¢i fen v laktaci.

- u zvitat mladsich 10 tydnd nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

- u zvifat trpicich krvacenim zazivaciho traktu, krevni dyskrazii nebo krvacivymi poruchami.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Nepodavejte dehydrovanym, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitatim, protoze v jejich ptipadé
existuje zvySené riziko renalni toxicity. Vyvarujte se soubézné¢ho podavani potencialné nefrotoxickych
1éciv.

U zvitat, u kterych existuje riziko krvaceni zazivaciho traktu, nebo u zvifat, u nichz se dfive projevila
nesnasenlivost k nesteroidnim protizanétlivym Iékim (NSAID), podavejte tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek pouze pod piisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedin€lych piipadech se u psi,
kterym byla podana doporucena 1é¢ebna davka, objevily poruchy funkce ledvin, ptipadné jater. Je
mozné, ze nékteii z takovych jedinci trpéli pred zahajenim 1écby timto pripravkem onemocnénim
ledvin nebo jater na subklinické urovni. Pfed prvnim podanim a pravidelné v prib&éhu podavani
ptipravku se proto doporucuje provadét laboratorni testy ke stanoveni zakladnich biochemickych
parametrd funkce ledvin nebo jater.

Preruste 1éCbu, objevi-li se néktery z téchto piiznakii: opakujici se prijjem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly ubytek zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce

ledvin nebo jater.

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

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

V ptipadé€ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zbylé casti délenych tablet vracejte zpét do ptivodniho obalu.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

M¢éné Casté Zvraceni!, prijem!

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

Vzacné Porucha nervového systému

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

Velmi vzacné Porucha ledvin
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvirat, véetné ojedinélych Porucha jater
hlaseni):

! Maji zpravidla do¢asny charakter a odezni po zastaveni 1é¢by.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin nebo jater,
ukoncete podavani ptipravku a kontaktujte veterinare. Stejné jako v ptipadé podavani jinych



nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) se mohou projevit zavazné nezadouci u¢inky, které
mohou ve vzacnych ptipadech vést k thynu zvitete.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci (nebo jeho mistnimu zastupci), nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie u kralikd prokdzaly maternalni toxicitu a fetotoxické u€inky pii ddvkovani blizkém
doporucené 1é¢ebné davce u pst.

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

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky mize vést ke vzniku
dodate¢nych nezadoucich ucinkl nebo k jejich zhorseni. Proto se doporucuje po dobu alespon 24
hodin pted zahajenim 1éCby timto veterinarnim lécebnym piipravkem nepodavat zadna takova 1écCiva.
Ptedstih, s nimz je potieba vysadit predchazejici 1é¢bu, musi brat v potaz farmakokinetické vlastnosti
diive podavanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nelze podavat soub€zné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
1écivy (NSAID) ani glukokortikosteroidy. U zvifat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi 1écivy
muze podavani kortikosteroidl zhorsit ulceraci zazivaciho traktu.

Soubézna 1é¢ba latkami plsobicimi na pruchod latek ledvinami, jako jsou napf. diuretika nebo
inhibitory enzymu konvertujicich angiotenzin (ACE), vyZaduje klinicky dohled. Vyvarujte se
soubézného podavani potencidlné nefrotoxickych veterinarnich léCivych pripravki, nebot’ mtze
vznikat zvySené riziko toxicity pro ledviny. JelikoZ mohou anestetické veterinarni 1é¢ivé piipravky
ovliviiovat renalni perfuzi, doporucuje se zvazit parenteralni podavani tekutin v prabéhu opera¢niho
zakroku s cilem snizit riziko renalnich komplikaci v ptipad€ podavani nesteroidnich protizanétlivych
1éciv (NSAID) v periopera¢nim obdobi.

Soubézné podavani jinych 1écivych latek s vysokym potencidlem vézat proteiny miize omezovat
moznost firocoxibu vytvaret tyto vazby, cozZ mlze vést ke zvySeni toxicity.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Osteoartitida:

Podavejte 5 mg na kilogram zivé hmotnosti (Z. hm.) jednou denné¢ podle tabulky nize.

Doba podavani se bude odvijet od pozorovanych u¢inki. Jelikoz byly studie v realném prostiedi
omezeny na 90 dni, je nutné delsi dobu podavani dikladné zvazit a ptipravek po delsi dobu podavat
pod pravidelnym dohledem veterinarniho 1¢kafe.

Uleva od pooperaéni bolesti:

Podavejte 5 mg na kilogram zivé hmotnosti (z. hm.) jednou denn¢ podle tabulky nize podle potieby po
dobu az tfi dnti. Prvni davku Ize podat pfiblizné dvé hodiny pied zahajenim chirurgického zakroku.
Podle uvazeni veterinarniho 1ékafe je mozné po ortopedickém zakroku a v zavislosti na reakci
pokracovat v podavani stejné denni davky i po prvnich tfech dnech.




Pocet Zvykacich tablet podle velikosti
Z. hm. (kg) 57 mg divka v mg/kg Z. hm.
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

Tablety je mozné podavat spolecné s potravou nebo samostatné.

Tablety Ize délit na dva nebo Ctyfi stejné dily, coz usnadiuje presné davkovani.

Polozte tabletu na rovny povrch délenou stranou sméfujici nahoru a konvexni (vypouklou) stranou
dolt.

Déleni na stejné poloviny:

Zatlacte palci na protilehlé stany tablety.

D¢éleni na stejné Ctvrtiny:

Zatlacte palcem do stiedu tablety.
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3.10 Priiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U psti ve véku deseti tydnii véku na pocatku podavani ptipravku v davce rovné nebo vetsi

25 mg/kg/den (p&tinasobek doporucené davky) po dobu tii mésict byly pozorovany nasledujici
znamky toxicity: ubytek zivé hmotnosti, slaba chut’ k pfijmu potravy, zmény v jatrech (hromadéni
tuku), mozku (vakuolizace), a dvanactniku (viedy), a thyn. Pfi podavani ptipravku v davce rovné
nebo vétsi nez 15 mg/kg/den (trojnasobek doporucené davky) po dobu Sesti mésicti byly pozorovany
ulcerace dvanactniku.

U nékterych pst podrobenych zminénym studiim bezpecnosti pfipravku na cilovych druzich zvitat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii pieruseni 1é¢by.

U pst ve véku sedmi mésicti na po¢atku podavani ptipravku v davce rovné nebo vétsi 25 mg/kg/den
(pétinasobek doporucené davky) po dobu Sesti mésict se objevily nezaddouci gastrointestinalni a¢inky
- zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy piedavkovani nebyly provedeny na zvifatech star$ich 14 mésictu véku.
Pokud se projevi klinické znamky predavkovani, ukonete podavani pripravku.

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

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AH90.
4.2 Farmakodynamika

Firocoxib je nesteroidni protizané&tlivé 1é&ivo (NSAID) patiici do koxibové skupiny. Uginkuje
selektivni inhibici syntézy prostaglandini zprostfedkované cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinti. COX-2 je izoforma enzymu indukovana
prozanétlivymi podnéty. Pfedpoklada se, ze je primarné zodpoveédna za syntézu prostanoidovych
vlastnosti. Rovné€Zz se ma za to, ze se COX-2 podili na ovulaci, implantaci a uzavieni Botallovy duceje
(ductus arteriosus) a na funkcich centralni nervové soustavy (vyvolani horecky, vnimani bolesti,
kognitivni funkce). V testech in-vitro s plnou krvi psti vykazuje firocoxib ptiblizné 380nasobnou
selektivitu na COX-2 oproti COX-1.

Koncentrace firocoxibu potiebna k inhibici 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) je 0,16 (£ 0,05) uM,
pticemz ICso pro COX-1 je 56 (£ 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podéani v doporucené davce 5 mg na kg zivé hmotnosti psa je firocoxib rychle vstieban.
Cas do maximalni koncentrace (Tmax) je 1,25 (£ 0,85) hodiny. Maximalni koncentrace (Cmax) je 0,52 (£
0,22) png/ml (ekvivalent ptiblizn€ 1,5 pM), plocha pod kiivkou (AUCy.24) je 4,63 (£ 1,91) pg X hod/ml,
a biologicka dostupnost po peroralnim podani je 36,9 (£ 20,4) procent. Biologicky plazmaticky
polocas (t») je 7,59 (+ 1,53) hodiny. Firocoxib se vaze na proteiny plazmy ptiblizné z 96 %. Pfi
opakovaném peroralnim podani se ustaleného stavu dosahuje do tieti denni davky.

Firocoxib se metabolizuje predevsim dealkylaci a glukuronidaci v jatrech. Vylucovani pobiha
predevsim zluci a zazivacim traktem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr v kartonové krabicce, obsahujici 10 zvykacich tablet.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 10, 20, 30, 50, 100 Zvykacimi tabletami.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pfipravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
EU/2/25/359/001-005
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
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

Udaje uvadéné na krabicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Firocoxib CP-Pharma 57 mg zZvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje
Firocoxibum 57 mg

3. VELIKOST BALENI

10 zvykacich tablet
20 zvykacich tablet
30 zvykacich tablet
50 zvykacich tablet
100 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

tad

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/359/001 (10 Zvykacich tablet)
EU/2/25/359/002 (20 Zvykacich tablet)
EU/2/25/359/003 (30 zvykacich tablet)
EU/2/25/359/004 (50 zvykacich tablet)
EU/2/25/359/005 (100 zvykacich tablet)

15.  CiSLO SARZE

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

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Firocoxib CP-Pharma

tad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Firocoxibum 57 mg/zvykaci tabletu

3. CISLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACE

Exp.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Firocoxib CP-Pharma 57 mg zvykaci tablety pro psy

2: SloZeni
Kazda zvykaci tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Firocoxib CP-Pharma 57 mg, Zvvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg

Bélava az svétle hnéda zvykaci tableta s hnédymi teckami, kulatd, konvexni, s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné stranég tablety. Tablety lze dé€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily.
3. Cilové druhy zvirat

Psi

fad

4. Indikace pro pouziti

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat:

- v pripade¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

- u brezich fen ¢i fen v laktaci.

- u zvifat mladsich 10 tydnid nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

- u zvifat trpicich krvacenim zazivaciho traktu, krevni dyskrazii nebo krvacivymi poruchami.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat nebo zvitat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uZiti 1€ku u téchto psti nevyhnutelné, potfebuji peclivy veterinarni dozor. Pied
zahajenim 1é¢by se doporucuje provést ptislusna laboratorni vysetieni na subklinické
(asymptomatické) poruchy ¢innosti ledvin nebo jater, které mohou vést k nezadoucim ucinktim.
Nepodavejte dehydrovanym, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitatlim, protoze v jejich ptipade
existuje zvySené riziko renalni toxicity. Vyvarujte se soubézného podavani potencialné nefrotoxickych
1éciv.
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U zvifat, u kterych existuje riziko krvaceni zazivaciho traktu nebo u zvitat, u nichz se dfive projevila
nesnasenlivost k nesteroidnim protizanétlivym lékiim (NSAID), podéavejte tento veterinarni pfipravek
pouze pod piisnym veterinarnim dohledem. Pteruste 1éCbu, objevi-li se néktery z te€chto priznaki:
opakujici se prujem, zvraceni, okultni krev ve stolici, nahly ubytek Zivé hmotnosti, nechutenstvi,
letargie, zhorseni biochemickych parametri funkce ledvin nebo jater.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Zbylé casti délenych tablet vracejte zpét do ptivodniho obalu.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie u kralika prokdzaly maternalni toxicitu a fetotoxické u€inky pii ddvkovani blizkém
doporucené 1é¢ebné davce u pst.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky mize vést ke vzniku
dodate¢nych nezadoucich ucinkl nebo k jejich zhorseni. Proto se doporucuje po dobu alespon 24
hodin pted zahajenim 1éCby timto veterinarnim lécebnym piipravkem nepodavat zadna takova 1éCiva.
Predstih, s nimz je potieba vysadit predchazejici 1é€bu, musi brat v potaz farmakokinetické vlastnosti
diive podavanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Tento veterinarnich 1éCivy ptipravek nelze podavat soubézné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
1écivy (NSAID) ani glukokortikosteroidy. U zvifat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi 1éCivy
muze podavani kortikosteroidl zhorsit ulceraci zazivaciho traktu.

Soubézna 1é¢ba latkami plsobicimi na pruchod latek ledvinami, jako jsou napf. diuretika nebo
inhibitory enzymt konvertujicich angiotenzin (ACE), vyZaduje klinicky dohled. Vyvarujte se
soubézného podavani potencidlné nefrotoxickych veterinarnich léCivych pripravki, nebot’ mtze
vznikat zvySené riziko toxicity pro ledviny. JelikoZ mohou anestetické veterinarni 1é¢ivé piipravky
ovliviiovat renalni perfuzi, doporucuje se zvazit parenteralni podavani tekutin v priabéhu opera¢niho
zakroku s cilem snizit riziko renalnich komplikaci v ptipad€ podavani nesteroidnich protizanétlivych
1é¢iv (NSAID) v perioperacnim obdobi.

Soubézné podavani jinych 1é¢ivych latek s vysokym potencidlem vazat proteiny miize omezovat
moznost firocoxibu vytvaret tyto vazby, cozZ mlze vést ke zvySeni toxicity.

Piedavkovani:

U psti ve veéku deseti tydnil véku na pocatku podavani ptipravku v davce rovné nebo vétsi

25 mg/kg/den (p&tinasobek doporucené davky) po dobu tii mésict byly pozorovany nasledujici
znamKy toxicity: ubytek zivé hmotnosti, slaba chut’ k pfijmu potravy, zmény v jatrech (hromadéni
tuku), mozku (vakuolizace), a dvanactniku (viedy), a thyn. Pfi podavani ptipravku v davce rovné
nebo vétsi nez 15 mg/kg/den (trojnasobek doporuc¢ené davky) po dobu Sesti mesicti byly pozorovany
ulcerace dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti ptipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii pferuseni 1é¢by.

U pst ve véku sedmi mésicti na po¢atku podavani ptipravku v davce rovné nebo vétsi 25 mg/kg/den
(pétinasobek doporucené davky) po dobu Sesti mesict byly pozorovany nezadouci ucinky na zazivaci
trakt, tj. zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy piedavkovani nebyly provedeny na zvifatech star$ich 14 mésictu véku.
Pokud se projevi klinické znamky predavkovani, ukoncete podavani piipravku.
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7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Méné Casté Zvraceni!, prijem’

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvitat):

Vzacné Poruchy nervového systému

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

Velmi vzacné Porucha ledvin
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, vCetné ojedinélych Porucha jater
hlaseni):

! Maji zpravidla docasny charakter a odezni po zastaveni 1é¢by.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek
zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin nebo jater,
ukoncete podavani ptipravku a kontaktujte veterinare. Stejné jako v ptipadé podavani jinych
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) se mohou projevit zadvazné nezaddouci u€inky, které
mohou ve vzacnych piipadech vést k tthynu zvitete.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
JestliZze zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

5 mg/kg zivé zivé hmotnosti (Z. hm.) jednou denné.

Ke zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu je mozné zviteti pripravek podat pfiblizné dvé hodiny pied
zahajenim chirurgického zakroku a podle potieby pokracovat az po tii nasledujici dny. Podle uvazeni
veterinarniho 1ékafe je mozné po ortopedickém zakroku a v zavislosti na reakci pokra¢ovat v podavani

stejné denni davky i po prvnich tfech dnech.

K peroralnimu podani dle tabulky nize.

Podet Zvykacich tablet podle velikosti
Z. hm. (kg) 57 mg davka v mg/kg Zivé
hmotnosti
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
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Tablety 1ze délit na dva nebo ¢tyfi stejné dily, coz usnadiuje piesné davkovani.
Polozte tabletu na rovny povrch délenou stranou sméiujici nahoru a konvexni (vypouklou) stranou
dolt.

Déleni na stejné poloviny:

Zatlacte palci na protilehlé stany tablety.
D¢éleni na stejné Ctvrtiny:

Zatlacte palcem do stiedu tablety.

e 1D
& ( ,dD
%% "D

9. Informace o spravném podavani

Tablety je mozné podavat spole¢né s potravou nebo samostatné.

Nepiekracujte doporucenou davku.

Doba podavani se bude odvijet od pozorovanych t¢inka. Jelikoz byly studie v realném prostredi
omezeny na 90 dni, je nutné del§i dobu podavani dikladné¢ zvazit a ptipravek po delsi dobu podavat
pod pravidelnym dohledem veterinarniho 1ékare.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po ,,Exp*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/359/001-005
Hlinik — PVC/PE/PVDC blistr obsahujici 10 potahovanych tablet.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 10, 20, 30, 50, 100 zvykacimi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze :

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH OU Zoovetvaru
Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue,
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland/ Estija

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +372 6 709 006
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Peny6smmka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanust

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.o.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

EArada

PROVET A.E.

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espaiia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tél: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660



Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

Kela Veterinaria NV
Nieuwe Steenweg 62,
9140 Elversele
Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvbmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Romania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Kela Veterinaria NV

Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

17. DalSi informace

Firokoxib je nesteroidni protizanétlivé 1éCivo (NSAID, které selektivné inhibuje syntézu
prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX- 2). U COX-2 se predpoklada, ze je
primarné zodpovédna za syntézu prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a horec¢ky. V in vitro
zkouskach s plnou krvi psa vykazuje firokoxib ptiblizné 380krat vyssi selektivitu k COX- 2 nez

k COX- 1. Zvykaci tablety Firocoxib CP-Pharma jsou ryhované, aby se snadngji délily pro piesné
davkovani. Tablety obsahuji hydrolyzované kufeci aroma, které usnadiiuje podavani pstm.

21



	PŘÍLOHA ISOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	Firocoxib CP-Pharma 57 mg žvýkací tablety pro psy
	PŘÍLOHA IIIOZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	A.OZNAČENÍ NA OBALU
	PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU
	MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI
	PŘÍBALOVÁ INFORMACE

