URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

PREVICOX

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir ¢ignenebilir tablet:

Aktif madde:
PREVICOX . .
Her bir 237 mg agirhgindaki Cignenebilir Tablet Firokoksib
3 -15 kg aras1 kopekler 57 mg
PREVICOX . .
Her bir 947 mg agirhgindaki Cignenebilir Tablet Firokoksib
15,1 — 90 kg aras1 kopekler 227 mg

Yardimci maddeler: Demir oksitler (E172)
Karamel (E150d)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Cignenebilir tablet
Sarimsi1 kahverengi, yuvarlak, digbiikey, ¢ift ¢centikli tabletler.
Tabletler 2 veya 4 esit parcaya boliinebilir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir

Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Kopeklerde osteoartrit ile iligkili agrinin ve enflamasyonun hafifletilmesinde, yumusak
doku, ortopedik ve dis cerrahisi ile iligkili cerrahi sonrasi agrinin ve enflamasyonun

hafifletilmesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe veya emziren disi kdpeklerde kullanmayiniz.

Yas1 10 haftaliktan kiiciik yavrularda veya viicut agirligt 3 kg’dan hafif hayvanlarda

kullanmayniz.



Mide-bagirsak kanamasi, kan diskrazisi veya hemorajik hastaliklari bulunan hayvanlarda
kullanmayniz.

Kortikosteroidler veya diger steroidal olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAII’lar) ile es
zamanl kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanim i¢in 6zel 6nlemler
Boliim 4.9°da yer alan 6nerilen dozlar agilmamalidir.

Stipheli veya dogrulanmis bobrek, kalp veya karaciger fonksiyonu yetmezligi bulunan
hayvanlarda veya ¢ok gen¢ hayvanlarda kullanimi ek risk igerebilir. Bu gibi bir
kullanimdan kagmilamadigi takdirde, bu kopeklerin dikkatli bir sekilde veteriner hekim
tarafindan izlenmesi gerekir.

Bobrek toksisitesinin artmasi ile iliskili potansiyel risk mevcut oldugundan susuz kalmis,
hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda kullanimindan kaginilmalidir. Potansiyel olarak
nefrotoksik ilaglarin es zamanli uygulanmasindan kaginilmalidir. Mide-bagirsak kanamasi
riski mevcut ise veya hayvan daha dnce NSAIl’lere karsi intolerans gdstermis ise, bu iiriin
veteriner hekimin siki gdzetimi altinda kullanilmalidir. Onerilen tedavi dozunun
uygulandigr kopeklerde ¢ok nadir durumlarda bobrek ve/veya karaciger hastaliklari
bildirilmistir. Bu gibi vakalarin bir kisminda tedavinin baslangici 6ncesinde sub-klinik
(belirtisiz) bobrek veya karaciger hastaliginin olmasi olasidir. Bu nedenle, baslangigtaki
bobrek veya karaciger biyokimya parametrelerini belirlemek ilizere uygun laboratuvar
testlerinin yapilmasi, uygulama dncesinde ve periyodik olarak uygulama siiresince onerilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi biri gozlendigi taktirde, tedavi sonlandirilmalidir: tekrar
eden ishal, kusma, diskida gizli kan, ani kilo kayb1, anoreksi, letarji, bobrek veya karaciger
biyokimya parametrelerinin kotiilesmesi.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Kazara yutma durumunda derhal tibbi yardim aliniz ve kullanma talimatin1 ya da etiketi
hekime gosteriniz.

(111) Diger uyarilar

Boliinmiis tabletleri kutusuna geri koyunuz ve ¢ocuklarin erisemeyecegi yerde saklaymiz.
Kazara yutulmast durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi hekime
gosteriniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kusma ve ishal nadiren bildirilmistir. Bu reaksiyonlar, genel olarak gecici niteliktedir ve
tedavi sonlandirildiginda ortadan kalkar. Onerilen tedavi dozunun uygulandig kdpeklerde
cok nadir durumlarda bobrek ve/veya karaciger hastaliklart bildirilmistir. Tedavi edilen
kopeklerde sinir sistemi hastaliklar1 nadiren bildirilmistir.



Kusma, tekrar eden ishal, diskida gizli kan, ani kilo kaybi, anoreksi, letarji, bobrek veya
karaciger biyokimya parametrelerinin kotiilesmesi gibi advers reaksiyonlar meydana
gelirse, iirliniin kullanim1 durdurulmalidir ve veteriner hekimin tavsiyesi alinmalidir. Diger
NSAID’lerde oldugu gibi, ciddi advers etkiler meydana gelebilir ve ¢ok nadir durumlarda
Oliimle sonuclanabilir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise asagidaki gibi siniflandirilir.

* c¢ok yaygin (bir tedavi sirasinda 10 hayvandan 1'den fazlasinda advers reaksiyon
goriilmesi)

* yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

* ¢ok seyrek (izole bildirimler de dahil 10.000 hayvanda 1'den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebe ve emziren disi kdpeklerde kullanmayiniz.
Tavsanlarda gerceklestirilen laboratuvar caligmalari, kdpek i¢in Onerilen tedavi dozuna
yaklasan doz oranlarinda anne ve fetus i¢in toksik etkilere dair kanitlar gostermistir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger anti-enflamatuvar maddeler ile 6n tedavi, ek advers etkilerin meydana gelmesine
veya advers etkilerin artmasina neden olabilir ve buna bagli olarak, PREVICOX ile
tedavinin baglangici Oncesinde en az 24 saat siireyle bu gibi ilaglar ile tedavinin
uygulanmadig1 bir donem olmalidir. Ancak, tedavinin uygulanmadigi donemde daha once
kullanilan iirtinlerin farmakokinetik 6zellikleri dikkate alinmalidir.

PREVICOX, diger NSAID’ler veya glukokortikosteroidler ile birlikte uygulanmamalidir.
Sindirim sistemi tlserleri, non-steroid anti-enflamatuvar ilaglar verilen hayvanlarda
kortikosteroidler tarafindan siddetlenebilir.

Diiiretikler veya Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim (ACE) Inhibitérleri gibi bobrek akisina
etki eden molekiiller ile es zamanli tedavi, klinik izleme tabi olmalidir. Bobrek toksisitesi
riski artabileceginden potansiyel olarak nefrotoksik ilaglarin es zamanli uygulanmasindan
kacinilmalidir. Anestezik ilaglar renal (bobrek ile ilgili) perflizyonu etkileyebilir. Bu
nedenle, peri-operatif (ameliyat 6ncesi, siras1, sonras1) dénemde NSAID’ler kullanilirken,
potansiyel bobrek komplikasyonlarni azaltmak icin ameliyat sirasinda parenteral sivi
terapisinin kullanilmas1 géz 6niinde bulundurulmalidir.

Yiiksek derecede proteine baglanma 6zelligi bulunan diger etkin maddelerle es zamanh
kullanimi, baglanma agisindan firokoksib ile yarigabilir ve buna bagli olarak toksik etkilere
yol acabilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Oral kullanim i¢indir.

Osteoartrit:
Asagidaki tabloda verildigi gibi giinde bir kez 5 mg/kg viicut agirhig1 dozunda uygulanir.
Tabletler, yiyecekle veya yiyecek olmaksizin uygulanabilir.



Tedavi siiresi, gozlemlenen yanita bagli olacaktir. Saha c¢alismalari 90 giinle sinirh
oldugundan, daha uzun siireli tedavi dikkatli bir sekilde ele alinmalidir ve veteriner hekim
tarafindan diizenli izlenmelidir.

Cerrahi islemden sonrasi agrinin giderilmesi:
Cerrahi islemden yaklasik 2 saat once baslayarak gerekirse 3 giine kadar asagidaki tabloda
sunuldugu sekilde giinde bir kez 5 mg/kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

Ortopedik cerrahiyi takiben ve gozlenen yanita bagli olarak, aymi giinlik doz alimi
cizelgesini kullanarak yapilan tedavi, tedaviyi uygulayan veteriner hekimin kararina gore
ilk 3 gilin sonrasinda da devam ettirilebilir.

Viicut agirhig (kg) Aglrllgg ;g(r)rr]g cigneme tabletl;;;nrlrr]lgsaym mg/kg aralig
3,0 -55 0,5 52-95
56 - 7,5 0,75 57-7,6

7,6 - 10 1 0,25 5,7/-1,5
10,1 -13 1,25 55-71
13,1-16 1,5 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 5,0-6,7
45,1 - 56 1,25 51-6,3
56,1 - 68 1,5 5,0-6,1
68,1-79 1,75 50-5,8
79,1 - 90 2 5,0-5,7

Tabletler, dogru dozajlamay1 saglamak icin 2 veya 4 esit pargaya bdliinebilir.

_L‘:TJ_L.e.,_l o =& ™

Tableti, gentikli tarafi iki esit pargaya bolmek icin: Dort esit pargaya bolmek igin:

z/ukarli/ak\)fet dl@}}"ﬁkey Bagparmaklarinizi tabletin her iki ~ Basparmaginizi tabletin
yuvarlak) tarali asaglya — arafind s1ya dogru bastirin. tasind s1ya dog
bakacak sckilde diiz bir o oan 83a51ya dogru bastinn. - ortasindan agagiya dogru

. .. bastirin.
yuzeye yerlestmn. astrin



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tedavi baslangicinda on haftalik olan kopeklere ii¢ ay siireyle > 25 mg/kg/giin (6nerilen
dozun 5 kat1) doz oranlarinda uygulama yapildiginda su toksisite belirtileri gézlenmistir:
vicut agirhigr kaybi, istahsizlik, karacigerde (lipit birikimi), beyinde (vakuolizasyon), on
iki parmak bagirsaginda (lilserler) degisiklikler ve 6liim. Alt1 ay siireyle > 15 mg/kg/giin
(6nerilen dozun 3 kat1) doz oranlarinda uygulama yapildiginda, siddet ve sikligin daha
diisiik olmasi1 ve on iki parmak bagirsag iilserlerinin bulunmamasina karsin, benzer klinik
belirtiler g6zlenmistir.

Bu hedef hayvan giivenlik ¢alismalarinda, klinik toksisite belirtileri, baz1 kopeklerde tedavi
kesildikten sonra diizelmistir.

Tedavi baglangicinda 7 aylik olan kopeklere alt1 ay siireyle > 25 mg/kg/giin (6nerilen
dozun 5 kat1) doz oranlarinda uygulama yapildiginda kusma gibi mide-bagirsak sistemine
ait yan etkiler gézlenmistir.

14 ayliktan biiyiik hayvanlarda doz asimi ¢aligmalart yapilmamustir.

Klinik doz asim1 belirtileri gézlenirse, tedavi kesilmelidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlarda dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s):
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Non-Steroid Antienflamatuvar, Antiromatizmal
ATC-vet Kodu: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Firokoksib, siklooksijenaz-2 (COX-2) — aracili prostaglandin sentezinin segici inhibisyonu
ile etkisini gdsteren Koksib grubuna ait, steroidal olmayan antienflamatuvar (NSAID) bir
ilagtir.  Siklooksijenaz, prostaglandinlerin  olusumundan  sorumludur. COX-2,
pro-enflamatuvar uyaricilar tarafindan indiiklendigi gosterilmis olan enzimin izoformudur
ve agrinin, enflamasyonun ve atesin prostanoid mediyatorlerin sentezinden asil sorumlu
olan enzimdir. Bu nedenle, koksibler, analjezik, anti-enflamatuvar ve anti-piretik 6zellikler
sergiler. COX-2’nin ayrica, oviilasyona, implantasyona ve ductus arteriosusun
kapanmasina ve merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda (ates indiiksiyonu, agr1 algis1 ve
biligsel fonksiyon) da rol oynadig: diisiiniilmektedir. Kopek in-vitro tam kan tetkiklerinde,
firokoksib, COX-1 ile kiyaslandiginda COX-2 i¢in yaklagik 380 kat oraninda daha fazla
secicilik gostermektedir. COX-2 enziminin %50’sini inhibe etmek icin gerekli firokoksib
konsantrasyonu (yani, 1Csgp), 0,16 (= 0,05) uM iken, COX-1 i¢in ICso degeri,
56 (£ 7) uM’dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler,

Kopeklerde, onerilen 5 mg/kg viicut agirligr dozunda oral uygulamayi takiben, firokoksib,
hizli bir sekilde emilir ve maksimum konsantrasyona ulagsma siiresi (Tmaks), 1,25 (£ 0,85)
saattir. Pik konsantrasyon (Cmaks) 0,52 (£ 0,22) pg/ml’dir (yaklasik 1,5 uM’ye esdegerdir),
egri altinda kalan alan (AUC 0-24) 4,63 (+ 1,91) pg x saat/ml’dir ve oral biyoyararlanim



yiizde 36,9 (£ 20,4)’dur. Eliminasyon yar1-Omrii (ti2), 7,59 (£ 1,53) saattir. Firokoksib,
plazma proteinlerine yaklasik %96 oraninda baglanir. Coklu oral uygulamalari takiben,
kararli duruma ti¢ giinlik doz ile ulasilir. Firokoksib, agirlikli olarak karacigerde
dealkalizasyon ve glukuronidasyon ile metabolize olur. Eliminasyon, ¢ogunlukla safrada
ve mide-bagirsak kanalinda gergeklesir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Laktoz Monohidrat
Mikrokristalize Seliiloz
Chartor Hickory Fiime Aromasi
Hidroksipropil seliiloz
Kroskarmelloz Sodyum
Magnezyum Stearat

Karamel (E150d)

Koloidal anhidréz silika

Sar1 demir oksit (E172)

Kirmizi demir oksit (E172)

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren 4 yildir.
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: Béliinmiis tabletler, orijinal ambalajina geri konularak
1 aya kadar saklanabilir.

6.4 Muhafaza sartlan

Uriinii 30°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Buzdolabma ve derin
dondurucuya koymayiniz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

PREVICOX Cignenebilir Tabletler, 3-15 kg aras1 kopekler i¢in 57 mg, 15,1-90 kg arasi
kopekler i¢in 227 mg olmak iizere iki farkl: ticari takdim sekline sahiptir.

PREVICOX, blisterlerde (saydam PVC/aliiminyum folyo) veya 57 mg’lik ticari takdim
sekli i¢in 30 ml ve 227 mg’lik ticari takdim sekli i¢in 100 ml (beyaz polipropilen kapaklr)
yiiksek yogunluklu beyaz polietilen siseler icinde asagidaki ambalaj biiyiikliiklerinde
sunulmaktadir.

- 1 blister i¢inde 10 tablet igeren 1 karton kutu

- 3 blister i¢inde 30 tablet iceren 1 karton kutu

- 18 blister i¢inde 180 tablet i¢eren 1 karton kutu
- 1 sise i¢inde 60 tablet iceren 1 karton kutu

Tiim ambalaj biiyiikliikleri piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmamais veteriner tibbi iiriin veya iirlinden tiiretilen atik madde, yerel gerekliliklere
gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Boehringer Ingelheim ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1. Sok.
Nidakule Levent No:7-9 Kat:15-16
Sisli/Istanbul

Tel: 0212 329 11 00

Faks: 0212 329 11 01

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/043

9. PAZARLAMA iZNi TARiIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi

26.06.2018

10. SON DUZENLEME TARiHI
10.11.2020



