BIPACKSEDEL

1. Det veteriniirmedicinska liikemedlets namn
Previcox 57 mg tuggtabletter f6r hund

Previcox 227 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

FaTOCOXID . Lttt e 57 mg
eller

FATOCOXID. ..ot e 227 mg

Brun, rund, konvex tuggtablett med en korsformad brytskéra pa ena sidan. Tuggabletten kan delas i
tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

Smartlindring och inflammationshdmning i samband med osteoartrit (artros) hos hund.
Smértlindring och inflammationshdmning efter operation i samband med mjukdels-, ortopedisk- och
tandkirurgi hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Anvind inte till djur yngre dn 10 veckor eller som véger mindre 4n 3 kg.

Anvénd inte till djur med blédningar i magtarmkanalen, sjukliga blodbildsforandringar eller
blodningsrubbningar.

Anvind inte samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida lakemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av mycket unga djur, eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion kan innebédra en dkad risk. Om behandling inte kan undvikas krdver dessa djur noggrann
veterindrovervakning. Lédmpliga laboratorietester rekommenderas innan behandling for att uppticka
subklinsk (asymptomatisk) njur- eller leversjukdom som kan 6ka risken for biverkningar.

Undvik behandling av uttorkade djur eller djur med 14gt blodtryck da det kan leda till en 6kad risk for
njurskador. Samtidig behandling med likemedel som kan skada njurarna bor undvikas.
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Niér det finns risk for blodning i magtarmkanalen, eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot
NSAID, skall behandling med detta likemedel noggrant Gvervakas av veterindr. Avbryt behandlingen
om foljande symptom observeras: upprepade diarréer, krakning, blod i avf6éringen, plétslig
viktminskning, aptitloshet, slohet eller forandringar av biokemiska parametrar (provresultat) for njur-
eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Delade tabletter ska forvaras i originalforpackningen.

Driktighet och digivning:
Anvind inte under driktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa kanin har visat skadliga effekter pa foster och moderdjur vid doser motsvarande

rekommenderad dos for hund.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska l&kemedel anvénts skall dérfor en behandlingsfri
period pa minst 24 timmar iakttas innan behandling med likemedlet pabdrjas. Vid bestimning av den
behandlingsfria perioden skall ocksé det forsta lakemedlets farmakokinetiska egenskaper beaktas.

Anvind inte lakemedlet samtidigt med andra NSAID eller kortikosteroider. Sér i magtarmkanalen hos
djur behandlade med NSAID kan forvérras av kortikosteoider.

Samtidig behandling med ldkemedel som péverkar njurflodet, t.ex. vitskedrivande eller sé kallade
angiotensinkonvertashammare (ACE-hdmmare), ska 6vervakas av veterindr. Samtidig behandling med
lakemedel som kan skada njurarna bor undvikas da det kan leda till en 6kad risk for njurskador. Da
anestesimedel kan paverka njurflodet ska parenteral vitsketerapi (dropp) Overvigas vid operation for
att minska risken for njurpéverkan vid NSAID-behandling i samband med operation.

Samtidig behandling med andra aktiva substanser som har hdg proteinbindningsgrad kan konkurrera
med firocoxibs proteinbindning och dérmed orsaka biverkningar.

Overdosering:

Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger
rekommenderad dos) under 3 manader observerades foljande biverkningar: viktminskning, aptitldshet,
leverforandringar (fettackumulering), hjarnforéandringar (vakuolisering), fordndringar i
tolvfingertarmen (sér) och dven dodsfall. Liknande biverkningar observerades vid doser om minst

15 mg/kg/dag (3 ganger rekommenderad dos) under 6 manader, dock med ldagre frekvens och
allvarlighetsgrad samt avsaknad av sar i tolvfingertarmen.

De observerade biverkningarna i dessa sékerhetsstudier pa hundar var 6vergaende hos en del hundar
ndr behandlingen avbrots.

Hos hundar som var 7 méanader vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger
rekommenderad dos) under 6 ménader observerades biverkningar i magtarmkanalen, dvs. krakning.

Overdosstudier har inte genomforts pa djur dldre in 14 ménader.

Om symptom pé dverdosering observeras skall behandlingen avbrytas.
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7/ Biverkningar

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Krikning och diarré!.

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Storningar i centrala och perifera nervsystemet.

Mycket séillsynta (firre in 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade):

Leverrubbningar och njurrubbningar.

''Vanligtvis av 6vergdende natur och forsvinner dd behandlingen avbryts.

Avbryt behandlingen och kontakta din veterindr om f6ljande symptom intréffar: krikning, upprepade
diarréer, blod i avforingen, pl6tslig viktminskning, aptitldshet, slohet eller fordndringar av biokemiska
parametrar (provsvar) for njur- eller leverfunktion. Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
intréffa, som i mycket séllsynta fall kan vara dodliga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sdédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer om det nationella systemet}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

5 mg per kg en gang om dagen.

Vid smirtlindring och inflammationshdmning efter operation kan djuren doseras med start cirka

2 timmar fore operationen och dérefter i upp till 3 dagar. Efter ortopedisk operation kan behandling
med samma dagliga dos fortsatta langre dn 3 dagar beroende pa behandlingssvaret och efter
bedémning av behandlande veterinar.

Ges via munnen enligt tabell nedan.

Kroppsvikt (kg) Antal tuggtabletter per styrka 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 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22,5 0,5 5,0-6,1
22,6 —34 0,75 5,0-17,5
34,1 -45 1 5,0-6,7
45,1 — 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1 -79 1,75 5,0-5,8
79,1 -90 2 5,0-5,7
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Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att mojliggora korrekt dosering.

d _ AR
é'@@

Placera tabletten pa en Tva lika stora delar: Fyra hka stora delar:

plan yta med den skdrade  Tryck ned med tummarna pa Tryck ned med tummen mitt pa
sidan uppat och den tablettens bada sidor. tabletten.

konvexa (rundade) sidan

mot ytan.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletter kan ges med eller utan foder. Overskrid inte rekommenderad dos. Behandlingstidens lingd
avgors av behandlingssvaret. Data fran faltstudier om behandling langre dn 90 dagar i foreligger inte.
Behandling i mer 4n 90 dagar skall déarfor noga Gvervégas och regelbundet 6vervakas av veterindr.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven méanad.

Delade tabletter kan forvaras i originalférpackningen i upp till 1 manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
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EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

Tuggtabletterna (57 mg eller 227 mg) finns i foljande forpackningsstorlekar:
- En kartong med 1 blisterkarta a 10 tabletter (10 tabletter).

- En kartong med 3 blisterkartor a 10 tabletter (30 tabletter).

- En kartong med 18 blisterkartor a 10 tabletter (180 tabletter).

- En kartong innehéllande en burk om 60 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

(MM/AAAA}

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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.
Purkyniova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +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

E\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Roménia

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

Slovenska republika

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

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

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Ovrig information

Verkningssitt:

Firocoxib dr ett antiinflammatoriskt icke-steroid lakemedel (NSAID) som verkar genom selektiv
hdamning av cyklooxygenas-2 (COX-2) -medierad prostaglandinsyntes. COX-2 &r den isoform av
enzymet som antas vara primért ansvarig for syntesen av prostanoida formedlare av smarta,
inflammation och feber. I in vitro tester (hund helblodstest) har firocoxib visat sig vara c:a 380 ganger
mer selektivt for COX-2 an for COX-1.

Tuggtabletten ar delbar for att underlitta korrekt dosering. Previcox innehaller smakédmnen
(sockerkulor och roksmak) for att underlétta administrering till hundar.

23



