Uputstvo za upotrebu lijeka

NAZIV LIJEKA: Previcox 227 mg, tablete za zvakanje, za pse
Za upotrebu u veterinarstvu

Tablete za Zvakanje
Tamno smede, okrugle, konveksne, tablete s ugraviranim razdjelnim zarezom,

DJELATNE(IH) TVARI | DRUGI SASTOJCI

Jedna tableta sadrzi:

Firokoksib........... 227 mg

Pomoc¢ne tvari: zeljezovi oksidi (E 172), karamel (E 150d).

INDIKACIJE

Za olak3anje bolova i upala povezanim s osteartiritisom u pasa.

Za olakSanje postoperativnih bolova i upala povezanih s operacijama mekih tkiva,
ortopedskim i operacijama na zubima u pasa.

Doza je 5 mg na kg tjelesne mase jednom dnevno kako je prikazano u donjoj tablici, do
3 dana prema potrebi, s poCetkom oko 2 sata prije operacije.

Broj tableta
Tjelesna |za zvakanje
masa (kg) | prema
njihovoj
velicini
227mg
15,1 - 22 0,5
22,1-45 1
45,1 - 68 15
68,1 - 90 2

KONTRAINDIKACIJE

Ne smije se primjenjivati u gravidnih ili kuja u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje su mlade od 10 tjedana ili su manje od 3 kg tjelesne
mase.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnog krvarenja, krvne diskazije
ili poremecaja krvarenija.

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim ensteroidnim protuupalnim
lijekovima (NSAID).

POSEBNA UPOZORENJA
Nema

POSEBNE MJERE OPREZA ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA
Preporu€ena doza, kako je naznaceno u tablici doziranja, ne smije se prekoraciti.



Primjena kod vrlo mladih Zivotinja ili Zivotinja sa suspektnim ili potvrdenim oste¢enjem
funkcije bubrega, srca ili jetre moze izazvati dodatni rizik. Ako je takva primjena
neizbjezna, takvi psi trebaju pazljiv nadzor veterinara.

|zbjegavajte primjenu u dehidriranih, hipovolemi€nih ili hipotenzivnih Zivotinja, buduci da
postoji potencijalna opasnost od povecane toksi¢nosti u bubrezima. Istovremenu
primjenu potencijala nefrotoksicnih lijekova treba izbjegavati.

Ako postoji rizik od gastrointestinalnog krvarenja ili ako je zivotinja ranije pokazala da ne
podnosi nesteroidne protuupalne lijekove, primjenite ovaj proizvod pod strogim nadzorom
veterinara. ZabiljeZeni su vrlo rijetki sluCajevi poremecaja bubrega i jetre u pasa kod kojih
je primjenjena preporuc¢ena doza lijeka. Moguce je da se u dijelu takvih slu€ajeva radi o
subklini€nim bolestima bubrega i jetre koje su postojale prije pocetka lijecenja. Stoga se
pRije i primjene i povremeno tijekom primjene preporuduju odgovarajuCe labaratorijeske
pretrage kako bi se sutanovili poCetni biohemijski parametri za bubrege ili jetru.
LijeCenje treba prekinuti ako se primijeti bilo koji od ovih znakova: opetovani proljev,
povracanje, prikrivenu krv u solici, iznenadni gubitak tezine, anoreksiju, letargiju,
snizavanje biokemijskih parametara bubrega ili jetre.

POSEBNE MJERE OPREZA KOJE MORA PODUZETI OSOBA KOJA PRIMJENJUJE
VMP NA ZIVOTINJAMA

Nakon primjene operite ruke.

U slu€aju nehoti€nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijeCnika i pokazite mu uputu o
VMP ili etiketu.

Prepolovljenu tabletu vratite u blister i Cuvajte izvan dosega djece.

Doza navedena u tabeli za doziranje ne smije se prekoraciti!

NUSPOJAVE

Zabiljezeni su takoder povremena povracanja i proljev. Te su reakcije uglavhom prolazne
i nestaju po prestanku lijeCenja. ZabiljeZeni su vrlo rijetki sluCajevi poremecaja bubrega i
jetre u pasa kod kojih je primjenjena preporucena doza lijeka. Rijetko su zabiljezeni
poremecaji Ziv€anog sustava u lije€enih pasa.

Ako dode do nuspojava kao $to su opetovani proljev, povracanje, prikrivena krv u stolici,
iznenadni gubitak teZine, anoreksija, letargije, sniZavanje biohemijskih parametara
bubrega ili jetre, primjenu proizvoda treba prekinuti i potraziti savjet veterinara. Kao i kod
drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova, moze doc¢i do teSkih nuspojava koje u vrlo
rijetkim sluCajevima mogu izazivati smrt.

*UcCestalost mogucih Stetnih ucinaka definirana je slijede¢im pravilom: Rijetko(zahvaca 1
do 10 zZivotinja u 10.000)

Vrlo rijetko (zahva¢a manje od 1 Zivotinje u 10.000)

U sluéaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija
koje nisu naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u
skadu _sa odredbama ¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br. 15/98 i 70/08).

PRIMJENA TIJEKOM GRAVIDITETA, LAKTACIJE
Ne smije se primjenijivati u gravidnih ili dojnih kuja.



Laboratorijskim pokusima na zeCevima dokazan je fetotoksi¢ni i maternotoksi¢ni u€inak
pri dozama pribliznim onima preporucenim za lijeCenje pasa.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodimai drugi oblici interakcija

Pretohodno lijeCenje bilo kojim protuupalnim supstancama moze za posljedicu imati
dodatne ili pojaCane Stetne uCinke pa je stoga potrebno proesti 24 bez takvih lijekova prije
pocCetka lijeCenja Previcoxom. U tom razdoblju bez lijekova, medutim, treba uzetu u obzir
farmakokinetiCka svojstva prethodno upotrijebljenih prioizvoda. Previcox se ne smije
primjenjivati  zajedno s drugim nesteroidnim  protuupalnim lijekovima ili
glukokortikosteroidima. U Zivotinja kojima se daju nesteroidni protuupalni lijekovi moze
dodi do pojaCane ulceracije gastrointestinalnog trakta. Istodobno lijecCenje

molekulama koje utje€u na protok tvari kroz bubrege, npr.diuretici ili inhibitori enzima
konvertaze angiotenzina(ACE) treba klini¢ki nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno
nefrotoksicnih lijekova treba izbjegavati zbog moguéeg povecanja opasnosti od
nefrotoksi¢nosti. Buduéi da anestetici mogu dijelovati na perfuziju bubrega tijekom
operacija treba razmotriti primjenu parenteralnog nadomjestanja tekucine kako bi se
umanijila mogucénost komplikacija sa bubrezima kod perioperativne primjene nesteroidnih
protuupalnih lijekova. Kod istovremene primjene drugih djelatnih tvari s visokim stupnjem
vezanja proteina moze doc¢i do kompetitivnosti u vezanju s firokoksibom §to moze dovesti
do toksi¢nih ucinaka.

KOLICINE KOJE SE PRIMJENJUJU | NACIN PRIMJENE

Oralna primjena

Osteoartroza:

Doza je 5mg na kg tjelesne mase jednom dnevno kako je prikazano u donjoj tablici.
Tablete se mogu davati sa hranom ili bez nje. Trajanje lijeCenja ¢e ovisiti o primjecenom
odgovoru. Buduci da su ispitivanja na terenu bila ograni¢ena na 90 dana dugoro¢no
lijeCenje treba pazljivo razmotriti te poduzeti redovni nadzor veterinara,

UblaZzavanje postoperacijskih bolova

Doza je 5 mg na kg tjelesne mase jednom dnevno kako je prikazano u donjoj tablici, do
3 dana prema potrebi, s po¢etkom oko 2 sata prije operacije.

Nakon ortopedske operacije, a ovisno o primje¢enom odgovoru, lijecenje se, prema istom
dnevnom rasporedu, moZe nastaviti nakon prva 3 dana prema prosudbi odgovornog
veterinara.

Broj tableta
Tjelesna |za Zvakanje
masa (kg) | prema

njihovoj
velicini
227mg
15,1 — 22 0,5
22,1-45 1
45,1 - 68 15
68,1 - 90 2




Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti) ako je nuzno

U pasa koji su bili stari deset tjedana na pocetku lije€enja, pri dozama jednakim ili ve¢im
od 25 mg/kg/dan (peterostruka preporuc¢ena doza) tijekom tri mjeseca primijeceni su
sljedeéi znaci toksi¢nosti:gubitak tjelesne mase, slab tek, promjene na jetri(nakupljanja
lipida) u mozgu(vakuolizacija), dvanestopalacnom crijevu(Cirevi) i smrt.

Sli¢ni klini€ki znaci su uoCeni kod doza jednakih ili vec¢i od 15 mg po kg /dan(trostruka
preporucena doza tijekom 6 mjeseci). No, bili su sllabijeg intenziteta i rjiedi, Cirevi na
dvanaestopalacnom crijevu su izostali.

Tim ispitivanjima neskodljivosti za ciljne zivotinje hroni¢ni znaci toksi€nosti su se u nekih
pasa javili nakon prekida lijeCenja. U pasa koji su bili stari sedam mjeseci na poCetku
lijeCenja pri dozama jednakim ili veC¢im od 25/mg/kg/dan peterostruka preporu¢ena doza,
tjekom Sest mjeseci primjeCeni su gastrointestinalni Stetni ucinci tj.povracanje.
Ispitivanjha predoziranja nisu provedena u Zivotinja starijih od 14 mjeseci, ako se uoce
znaci predoziranja, prekinite lijeCenje.

KARENCIJA
Nije primjenjivo

FARMAKODINAMICKA SVOJSTVA

Firokoksip je nesteroidni protuupalni lijek koji spada u skupinu koksiba, koja djeluje
selektivno inhibicijom ciklooksigenaza-dva (COKS-2).-u sintezi prostaglandinom.
Cikloksinaza je odgovorna za stvaranje prostaglandina. COKS-2 je izoformni oblik
enzima, za koji se pokazalo da inducira protuupalne stimulanse te je primarno odgovoran
za stvaranje prostanoidnih medijatora boli, upala i poviSene temperature. Koksibi stoga
imaju analgetska protuupalna i antipiretiCka svojstva. Za COKS-2 se takode smatra da
sudjeluje u ovulaciji, implantaciji i zatvaranju ductus arteriosus u funkcijama sredisnjeg
Ziv€anog sustava.

U in vitro testiranjima krvi pasa firokoksib pokazuje priblizno 380 puta vecu selektivnost
za COKS-2 u odnosu na COKS-1.

FARMAKOKINETICKI PODACI

Nakon oralne primjene u pasa preporu¢ene doze od 5 mg po kg tjelesne mase firokoksib
se brzo apsorbira i vrijeme do maksimalne koncentracije je 1,25 sati.

Poluvrijeme uklanjanja je 7,59 sati. Firokoksib se 96% vezZe za proteine plazme. Nakon
viSekratne oralne primjene stabilno se stanje postiZze tre¢inom dnevne doze. Firokoksib
se vecinom metabolizira delakilacijom i glukoronitacijom u jetri. 1zluCuje se uglavhom kroz
Zuc i probavni trakt.

Otpadni materijali koji nastaju iz koriStenja tih proizvoda

Bilo kakav neiskoristeni veterinarski medicinski proizvod ili otpadni materijal nastao od
tog veterinarskog medicinskog proizvoda se treba odlagati u skladu sa Zakonom o
upravljanju otpadom (,Sluzbene novine Federacije BiH* broj 33/03)

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se na veterinarski recept



PAKOVANJE: Kartonska kutija sa 1 blisterom sa 10 tableta; kartonska kutija sa 3 blistera
sa 30 tableta, kartonska kutija sa 18 blistera i 180 tableta; kartonska kutija sa 1 boCicom
sa 60 tableta.

BROJ | DATUM ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U BIH:
UP-1-06-2-20/21- 784/20, od 13. jula 2020.godine

PROIZVODAC
BOEHRINGER INGELHEIM, Lyon, R.Francuska

ZASTUPNIK ZA BIH
ARNIKA VETERINA SA doo
Ismeta Alajbegovi¢a Serbe 7
71000 Sarajevo



