Veterinzrlzgemidlets navn
Previcox 57 mg tyggetabletter til hund
Previcox 227 mg tyggetabletter til hund

Sammensztning

Huer tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Firocoxib 57 mg
eller
Firocoxib
Gyldenbrune, runde, konvekse tyggetabletter med en krydsformet delekeerv pa den ene side. Tyggetabletterne kan delesi 2 eller 4 lige store dele.

Dyrearter: Hund

Indikation(er)
Lindring af smerte og inflammation i forhindelse med stidgigt hos hund.
Lindring af smerte og inflammation efter operation i forbindelse med bladdels-, knogle- og tandkirurgi hos hund.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende teever.

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

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af bladning i mavetarmkanalen, &ndringer i blodets sammensztning eller bladningsforstyrrelser.

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

Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Anvendelse il meget unge dyr eller dyr med mistanke o eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller leverfunktion kan medfare aget risiko. Safremt en sédan anvendelse ikie kan undgds, ber hundene veere under
naje overvagning af en dyrlzege. Det anbefales at udfare relevante laboratorieundersagelser forud for behandling for at pavise subklinisk (asymptomatisk) nyre- eller leverlidelse, som kan disponere for
bivirkninger.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovoleemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for foraget nyretoksicitet. Undgd samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske lgemidler.

Anvend dette (gemiddel under naje veterineer overvagning, hvor der er risiko for gastrointestinal bladning, eller hwis dyret tidligere har udvist intolerance over for NSAID-leegemidler. Behandlingen bar ophare,
hvis nogen af disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning, okkult blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat &delyst, slavhed, &ndring af biokemiske paramatre for nyre- eller leverfunktion.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leeqemidlet til dyr:

Vask hander efter at have administreret veterinaerlegemidlet.

| ilfeelde af utilsigtet indtagelse ved hndeligt uheld skal der straks soges l@gehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til lzgen.

Delte tabletter bor l&egges tilbage i den originale pakning.

Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende teever.

Laboratorieundersggelser af kaniner har afslaret maternotoksiske og fitotoksiske virkninger ved doser svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

Interaktion med andre (eegemidler og andre former for interaktion:

Forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske eegemidler kan resultere i andre eller aget frekvens af bivirkninger. Der skal derfor veere en behandlingsfri periode med sadanne leegemidler pa
mindst 24 timer, far behandling med veterinzerlezgemidlet pabegyndes. Ved fastsettelse af den behandlingsfrie periode bar de farmakokinetiske egenskaber for de tidligere anvendte lgemidler tages i
betragtning

Uﬂdgg at anvende veterinrlzgemidlet samtidig med andre NSAID-leegemidler eller kortikosteroider. Sérdannelse i mavetarmkanalen kan forveerres af kortikosteroider hos dyr, der behandles med
NSAID-lzegemidler.

Samtidig behandling med stoffer, der har indvirkning p den renale gennemstrgmning, f.eks. diuretika eller angiatensin konverterende enzym haemmere (ACE-hemmere}, bar medfare klinisk overvgning.
Undg3 samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske Legemidler, da der kan veee foraget rsiko for nyretokcicitet. Da anestetika kan pévirke den renale blodgennemstramning, bar anvendelse af parenteral
vaesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle nyrekomplikationer ved brug af NSAID penuperatm

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

Overdosis:

Hos hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, behandlet med doser svarende tl eller starre end 25/mgfkg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, blev falgende kliniske tegn
pa toksictet observeret: vagttab, nedsat @delyst, andringer i ever (ophobing af edtstof, hieme (vakuolisering).tolvingertarm (sar) og dad. Ved doser svarende il eller storre end 16 mg/kg/dag (3 gange
den anbefalede dosis) i 6 maneder blev lignende Kiniske tegn observeret, skont graden og hyppigheden var minde, og sir i tolfingertarm ikke forekom.

| disse sikkerhedsstudier for malarten var kiniske tegn pa toksicitet reversible hos nogle hunde efter opher af behandling.

Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af hehandlingen, behandlet med doser starre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 méneder, blev gastraintestinale
bivirkninger dvs. opkast observeret.

Overdoseringsstudier blev ikke udfart pa dyr, der var over 14 méneder gamle.

Huis der observeres kliniske tegn pa overdosering, skal behandlingen afbrydes.

Bivirkningel

lkke almmdehg (1110 dyr af 1 000 behandlede dyr):

Opkastning og diarré'.

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Sygdomme i nervesystemet.

Meget sjzelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Hepatiske og renale lidelser.

" Seedvanliguis af forhigaende karakter og reversible, nar behandlingen opharer

His bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i affaringen, pludseligt veegttab, nedsat edelyst, slavhed, @ndring i nyrens eller leverens biokemiske veerdier opstar, bar anvendelse af produktet
afbrydes, og der bar sages rad hos en dyrlzge. Som for andre NSAID-legemidler kan alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeeldne tlfeelde vaere fatale.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggr labende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlzage, hwis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette lgemiddel ikke har virket efter anbsfalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse
eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjlp af kontaktoplysningerne sicst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

5 mg/kg én gang dagligt.

For at nedszztte smerte og inflammation efter operation kan behandling af dyrene pabegyndes ca. 2 timer far operation i op til 3 dage efter behov.

Efter ortopedkirurgi kan behandling med samme daglige dosering fortsette ud over de 3 farste dage afhangig af det observerede respons og efter dyrlegens vurdering,
TIL ORAL ANVENDELSE SOM ANGIVET | TABELLEN NEDENFOR.
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Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en ngjagtig dosering.
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i L underlaget.
Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan anvendes samtidig med eller uafheengig af fodring. Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Varighed af behandlingen vil vaere afhngi af det observerede respons. Da feltstudier var begraenset til 90 dage, bar leengerevarende behandling overvejes ngje og vaere under regelmassig overvagning af en
dyrlege.

Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Srlige forholdsregler vedrarende ophevaring

Onbevares utilgzngeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlabsdato, der star pa sken efter Exp. Udlabsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned

Delte tabletter kan opbevares i op til 1 maned i den originale pakning.

Sterlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlgemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage il at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende (gemidler

Klassificering af veterinarlegemidler
Veterinrlegemidlet udleveres kun pa recept.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinrlegemiddel i EU-Legemiddeldatabasen (https://medicines.health. europa.eufveterinary).

Markedsfaringstilladelse og pakningsstarrelser
EU/2/06/045/001-006

EU/2/06/045/008-009

Tyggetabletterne (57 mg eller 227 mg) fés i folgende pakningsstarrelser:
-1 papeeske indeholdende 1 blister med 10 tabletter (10 tabletter).

-1 papeske indeholdende 3 blister med 10 tabletter (30 tabletter).

- 1 papaske indeholdende 18 blister med 10 tabletter (180 tabletter).

- 1 papaske indeholdende 1 beholder med 60 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlzegssedlen: 10/2023

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse: Boghringer Ingelhieim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger il indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, DK-2300 Kobenhavn S

Tif: + 45 3915 8888

Andre oplysninger

Virkningsmekanisme:

Firocoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk eegemiddel (NSAID), der virker ved selektiv heemning af cycloorygenase-2 (COX-2) - medieret prostaglandinsyntese. COX-2 er en isoform af det enzym, som
man mener er primert ansvarlig for syntese af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Ved in-vitro analyser af fuldblod hos hund var firocaxib ca. 380 gange mere selektiv for COX-2 end for

Boehrlnger
il

Tyggetabletterne har delekzrv for at lette najagtig dosering og indeholder karamel- og ragsmag for at lette administration til hund. In gelh eim





