BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Previcox 57 mg tyggetabletter til hund
Previcox 227 mg tyggetabletter til hund
firocoxib

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tyggetablet indeholder:
Aktivt stof:

Firocoxib 57 mg

eller

Firocoxib 227 mg

Hjeelpestoffer:
Jernoxider (E172)
Karamel (E150d)

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet

Gyldenbrune, runde, konvekse tabletter med en krydsformet delekerv pa den ene side. Tabletterne
kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til
Til lindring af smerte og betendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hund.

Til lindring af postoperativ smerte og betendelse i forbindelse med blgddels-, knogle- og tandkirurgi
hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende taver.

Ma ikke anvendes til dyr under 10 uger gamle eller under 3 kg legemsveegt.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale blgdninger, bloddyskrasi eller
blgdningsforstyrrelser.

Ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske
praparater (NSAID-praeparater).

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.



45 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Den anbefalede dosis, se afsnit 4.9, bar ikke overskrides.

Anvendelse til meget unge dyr eller dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller
leverfunktion kan medfare gget risiko. Safremt en sadan anvendelse ikke kan undgas, bgr hundene
veere under ngje overvagning af en dyrleage.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for forgget nyretoksicitet. Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske stoffer.

Anvend dette praeparat under ngje veterinar overvagning, hvor der er risiko for gastrointestinale
blgdninger, eller hvis dyret tidligere har udvist intolerance over for NSAID-preeparater. | meget
sjeeldne tilfaelde er der rapporteret renale og/eller hepatiske lidelser hos hund efter behandling med
den anbefalede dosis. En del af disse tilflde skyldtes muligvis tilstedeveerende subklinisk nyre- eller
leverlidelse fgr behandlingens start. Det anbefales derfor at udfere relevante laboratorieundersggelser
for at fastseette de basale renale eller hepatiske biokemiske veerdier far behandlingens start og lgbende
under behandlingen.

Behandlingen ber ophgre, hvis nogen af disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning, blod
i feeces, pludseligt veegttab, nedsat &delyst, slgvhed, &ndring af renale eller hepatiske biokemiske
veerdier.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask hander efter at have administreret preeparatet.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten vises til leegen.

Delte tabletter ber laegges tilbage i den originale pakning.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er saedvanligvis af forbigaende karakter og
reversible, nar behandlingen ophgarer. I meget sjeldne tilfeelde er rapporteret renale eller hepatiske
lidelser hos hunde efter behandling med den anbefalede dosis. | sjeldne tilfaelde er der rapporteret
sygdomme i nervesystemet hos behandlede hunde.

Huvis bivirkninger, som opkastning, gentagen diarré, blod i faeces, pludseligt veegttab, nedsat aedelyst,
slavhed, endring af renale eller hepatiske biokemiske veerdier opstar, ber anvendelse af produktet
ophare, og der bar sgges rad hos en dyrleege. Som for alle andre NSAID-preaparater kan alvorlige
bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeeldne tilfeelde veere fatale.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning
Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende taever.

Laboratorieundersggelser af kaniner har pavist teratogene virkninger, fatal toksicitet og maternel
toksicitet ved doser svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.



4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske praeparater kan resultere i andre eller gget
frekvens af bivirkninger. Der skal derfor veere en behandlingsfri periode med sadanne preaparater pa
mindst 24 timer, fer behandling med Previcox pabegyndes. De farmakokinetiske egenskaber af de
preeparater, der er brugt tidligere, bar tages med i overvejelserne for leengden af den behandlingsfrie
periode.

Undga at anvende Previcox samtidig med andre NSAID-praparater eller glukokortikosteroider.
Sardannelse i mavetarmkanalen kan forverres af kortikosteroider hos dyr, der far non-steroide
antiinflammatoriske praeparater.

Samtidig behandling med stoffer, der har indvirkning pa den renale gennemstrgmning, i.e. diuretika
eller angiotensin konverterende enzym (ACE) haemmere, bear veere arsag til klinisk overvagning.
Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske preeparater, da der kan veere forgget risiko for
nyretokcicitet. Da anastetika kan pavirke den renale perfusion, bgr anvendelse af parenteral
veesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle nyrekomplikationer ved brug af
NSAID perioperativt.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med firocoxibs
binding og saledes fare til toksiske virkninger.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Oral anvendelse.

Osteoarthritis:

Anvend 5 mg pr. kg legemsvaegt én gang dagligt som angivet i tabellen nedenunder.

Tabletterne kan anvendes samtidig med eller uafhaengig af fodring.

Varighed af behandlingen vil afhange af den iagttagne virkning. Da kliniske undersggelser var
begreenset til 90 dage, bar leengere varende behandling observeres ngje samt vaere under regelmaessig
overvagning af en dyrlaege.

Lindring af postoperativ smerte:
Anvend 5 mg pr. kg legemsvaegt en gang daglig som angivet i tabellen nedenunder i op til 3 dage efter
behov. Behandling pabegyndes ca. 2 timer fgr operation.

Behandlingen kan, efter dyrlaegens vurdering, fortsette ud over de 3 farste dage efter knoglekirurgi,
afhaengig af det observerede respons. Samme doseringsskema skal anvendes.

Antal tyggetabletter i forhold til
Legemsvagt (kg) legemsveegt mg/kg (interval)
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 0,25 57-75
10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 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 51-6,3
56,1 — 68 15 50-6,1
68,1 -79 1,75 50-5.8
79,1-90 2 50-5,7




Tabletterne kan deles i 2 eller 4 Iige store dele for at sikre en ngjagtig dosering.
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Leg tabletten paen plan  For at dele i 2 lige store dele: For at dele i 4 lige store dele:
overflade med Tryk ned pa hver side af Tryk ned i midten af tabletten
delekerven opad og den  tabletten med tommelfingrene. med en tommelfinger.
konvekse (runde) side

nedad.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, blev behandlet med doser svarende
til eller starre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, og falgende symptomer
pa toksicitet blev iagttaget: vaegttab, nedsat aedelyst, @ndringer i leveren (ophobning af fedtstof),
hjerne (vakuolisering), duodenum (sar) og dad. Ved doser svarende til eller stgrre end 15 mg/kg/dag
(3 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder blev lignende kliniske symptomer observeret, skant
graden og hyppigheden var mindre, og duodenale sar ikke forekom.

I sikkerhedsundersggelser for maldyret var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos nogle
hunde efter ophgr af behandling.

Hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, blev behandlet med doser starre
end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, og gastrointestinale
bivirkninger, eksempelvis opkast, blev iagttaget.

Overdoseringsstudier blev ikke udfgrt pa dyr, der var over 14 maneder gamle.
Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, ber behandlingen ophare.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: antiinflammatoriske og anti-rheumatiske preeparater, non-steroider
ATCvet-kode: QMO01AH90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Firocoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk praeparat (NSAID), der tilhgrer gruppen Coxib, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2) — medierede prostaglandin syntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og pastas at veere primeert ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har saledes analgetiske,
antiinflammatoriske og anti-pyretiske egenskaber. COX-2 menes 0gsa at veere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnervgse funktioner (induktion af feber,
smerteopfattelse og kognitiv funktion). I in vitro blodpraver fra hund har firocoxib vist sig at veere ca.
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380 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1. Den koncentration af firocoxib, der
kreeves for at hemme 50 % af COX-2 enzymet (i.e. I1Cso), er 0,16 (= 0,05) uM, hvorimod ICs, for
COX-1er56 (x7) uM.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund i den anbefalede dosis pa 5 mg pr. kg. legemsvegt, absorberes
firocoxib hurtigt, og tiden til maksimal koncentration (Tma) er 1,25 (x 0,85) timer. Den hgjeste
koncentration (Cmax) er 0,52 (x 0,22) ug/ml (aekvivalent til ca. 1,5 uM), arealet under kurven

(AUC 0-24) er 4,63 (= 1,91) ug x t/ml, og oral biotilgengelighed er 36,9 (x 20,4) procent.
Eliminerings-halveringstiden (t,,) er 7,59 (+ 1,53) timer. Ca. 96 % firocoxib bindes til
plasmaproteiner. Efter flere orale administrationer opnas “steady state” ved den tredje daglige dosis.

Firocoxib metaboliseres primaert ved dealkylering og glucoronisering i leveren. Elimination foregar
fortrinsvis via galde og mave-tarm-kanalen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Laktosemonohydrat
Mikrokrystallinsk cellulose
Reget smag af Chartor valngd
Hydroxypropylcellulose
Croscarmellosenatrium
Magnesiumstearat

Karamel (E150d)

Silica, kolloid vandfri

Gul jernoxid (E172)

Rad jernoxid (E172)

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.
Delte tabletter kan opbevares i op til 1 maned i den originale pakning.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i den originale pakning.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Previcox tabletter opbevares i esker med blistre (transparent PVC /aluminium folie eller i 30 ml eller
100 ml polyethylen beholder med polypropylen lukke).

Tyggetabletterne (57 mg eller 227 mg) fas i falgende pakningsstarrelser:
- 1 papaske indeholdende 1 blister a 10 tabletter (10 tabletter).

- 1 papaske indeholdende 3 blistre a 10 tabletter (30 tabletter).
- 1 papaske indeholdende 18 blistre a 10 tabletter (180 tabletter).
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- 1 papaske indeholdende 1 beholder a 60 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsferingstilladelse: 13.09.2004

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 29.05.2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig Det Europeeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



