GEBRAUCHSINFORMATION
Previcox 57 mg Kautabletten fiir Hunde
Previcox 227 mg Kautabletten fiir Hunde

1. NAME/FIRMA UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
IM EWR VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse,

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Previcox 57 mg Kautabletten fiir Hunde

Previcox 227 mg Kautabletten fiir Hunde
Firocoxib

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Kautablette enthilt:

Wirkstoff(e):

Firocoxib 57 mg
oder

Firocoxib 227 mg

Sonstige Bestandteile:

Eisenoxide und —hydroxide (E172)

Ammonsulfit-Zuckercouleur (E150d)

Gelbbraune, runde, konvexe Tabletten mit Kreuzbruchkerbe auf einer Seite. Die Tabletten konnen in
2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Linderung von Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit Osteoarthritis bei Hunden.
Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Weichteiloperationen, orthopéadischen Operationen und Zahnbehandlungen bei Hunden.

=t GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei triachtigen oder laktierenden Hiindinnen.
Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 10 Wochen oder mit weniger als 3 kg Korpergewicht.

21



Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Blutungen, Veridnderungen des roten und weiflen
Blutbildes oder Blutgerinnungsstdrungen.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurde iiber Erbrechen und Durchfall berichtet. Diese Reaktionen sind im Allgemeinen
voriibergehender Natur und reversibel, wenn die Behandlung abgebrochen wird. Bei der
Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden wurde in sehr seltenen Fillen von
Nieren- und/ oder Leberfunktionsstérungen berichtet. Neurologische Symptome bei behandelten
Hunden wurden selten berichtet.

Wenn Nebenwirkungen wie Erbrechen, wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Kot, plétzlicher
Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit, Lethargie oder Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder
Leberwerten auftreten, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und der Tierarzt zu
Rate gezogen werden. Wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika konnen schwerwiegende
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten, die in sehr seltenen Féllen tddlich enden konnen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

5 mg/kg Korpergewicht einmal tdglich.

Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen kann die Verabreichung ungeféhr
2 Stunden vor dem Eingriff begonnen und bei Bedarf bis zu 3 aufeinander folgende Tage fortgesetzt
werden.

Nach orthopédischen Operationen kann die Behandlung in Abhiéngigkeit des bereits erzielten
Therapieerfolges mit diesem Dosierschema nach den ersten drei Tagen fortgesetzt werden, wenn es

der behandelnde Tierarzt fiir notig halt.

Zum Fingeben entsprechend der folgenden Tabelle.
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Anzahl Kautabletten je nach
Korpergewicht (kg) GroBe mg/kg Bereich
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 55-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-62
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

Fiir eine genaue Dosierung kdnnen die Tabletten in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.
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Legen Sie die Tablette auf eine ~ Zur Teilung in 2 gleiche Teile: ~ Zur Teilung in 4 gleiche Teile:

flache Oberfldche, wobei die Driicken Sie Thre Daumen auf Driicken Sie Thren Daumen in
Kreuzbruchkerbe nach oben beiden Seiten der Tablette nach  der Mitte der Tablette nach
und die konvexe (abgerundete)  unten. unten.

Seite nach unten zeigt

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Tabletten kdnnen mit oder ohne Futter gegeben werden. Die empfohlene Dosis darf nicht
iiberschritten werden.

Die Dauer der Behandlung hédngt von dem beobachteten Behandlungserfolg ab. Da Feldversuche auf
eine Dauer von 90 Tagen begrenzt waren, sollte eine lingere Behandlung sorgfiltig tiberlegt werden
und unter regelméaBiger tierdrztlicher Kontrolle erfolgen.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C. lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
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Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und der dufleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Geteilte Tabletten konnen bis zu 1 Monat in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei sehr jungen Tieren oder Tieren mit vermuteter oder nachgewiesener
Beeintrichtigung der Funktionen von Nieren, Herz oder Leber kann ein zusitzliches Risiko bedeuten.
Wenn eine solche Anwendung trotzdem notwendig ist, ist bei diesen Hunden eine sorgfiltige
tierirztliche Uberwachung erforderlich. Es wird empfohlen, vor Beginn der Behandlung
entsprechende Laboruntersuchungen durchzufiihren, um subklinische (asymptomatische) Nieren- oder
Lebererkrankungen zu erkennen, die zu Nebenwirkungen fiithren konnen.

Nicht bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren anwenden, da in solchen Fillen
die Gefahr erhohter renaler Toxizitét besteht. Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell
nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Dieses Tierarzneimittel ist unter strenger tierirztlicher Uberwachung anzuwenden, wenn die Gefahr
gastrointestinaler Blutungen besteht oder wenn das Tier zuvor eine Unvertriglichkeit gegen NSAIDs
gezeigt hat. Die Behandlung sollte nicht fortgesetzt werden, wenn eines der folgenden Anzeichen
beobachtet wird: wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Kot, plotzlicher Gewichtsverlust,
Appetitlosigkeit, Lethargie oder Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder Leberwerten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hinde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Geteilte Tabletten sollten in die Originalpackung zuriickgelegt werden.

Trichtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei triachtigen oder laktierenden Hiindinnen.

In Laborstudien an Kaninchen wurden mit Dosierungen nahe der fiir die Behandlung von Hunden
empfohlenen Dosis maternotoxische und fetotoxische Wirkungen festgestellt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann weitere oder verstérkte
Nebenwirkungen zur Folge haben. Daher sollte nach Anwendung solcher Arzneimittel eine
behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden, bevor die Behandlung mit
Previcox begonnen wird. Hinsichtlich der Lénge der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch die
pharmakokinetischen Eigenschaften des zuvor angewendeten Arzneimittels beriicksichtigt werden.

Previcox darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden.
Gastrointestinale Geschwiire konnen bei Tieren, die nichtsteroidale Entziindungshemmer erhalten,
durch Kortikosteroide verschlimmert werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Wirkstoffen, die den Nierendurchfluss verindern, z. B. Diuretika
oder Hemmstoffe des Angiotensin-converting-Enzyms (ACE-Hemmer), sollte der klinischen
Uberwachung unterliegen. Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen
Arzneimitteln sollte vermieden werden, da dann die Gefahr erhohter renaler Toxizitéit besteht.
Anisthetika konnen den Nierendurchfluss beeintriachtigen.

Deshalb sollte wihrend der Operation an eine parenterale Fliissigkeitstherapie gedacht werden, um
mogliche Nierenkomplikationen zu verringern, wenn zeitnah NSAIDs eingesetzt werden.
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Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Wirkstoffen mit hoher Proteinbindung kénnte Firocoxib
aus der Bindung verdringen und so toxische Wirkungen zur Folge haben.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Hunden, die zu Beginn der Behandlung 10 Wochen alt waren, wurden nach dreimonatiger
Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag oder hoher (fiinffache empfohlene Dosis) die
folgenden toxischen Symptome festgestellt: Gewichtsabnahme und geringer Appetit sowie
Veridnderungen an Leber (Lipidakkumulation), Gehirn (Vakuolisierung) und Duodenum (Geschwiire)
und Tod. Bei Dosierungen von 15 mg/kg und Tag oder hoher (dreifache empfohlene Dosis) wihrend
der Dauer von 6 Monaten wurden dhnliche klinische Symptome beobachtet. Diese waren von
geringerer Schwere und Héufigkeit und Duodenalgeschwiire traten nicht auf.

In diesen Vertriglichkeitsstudien am Zieltier waren die klinischen Anzeichen einer Toxizitit bei
einigen Hunden reversibel, wenn die Behandlung beendet wurde.

Bei Hunden, die zu Beginn der sechsmonatigen Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag
oder hoher (fiinffache empfohlene Dosis) 7 Monate alt waren, wurden gastrointestinale
Nebenwirkungen in Form von Erbrechen beobachtet.

Es wurden keine Untersuchungen zur Uberdosierung mit Hunden ilter als 14 Monate durchgefiihrt.

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet werden, ist die Behandlung abzubrechen.

Inkompatibilititen:
Nicht zutreffend.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Thren Tierarzt , wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mafinahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europédischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/

15. WEITERE ANGABEN

Wirkungsweise:

Firocoxib ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID), dessen Wirkung auf einer selektiven
Hemmung der Cyclooxygenase-2 (COX-2)-vermittelten Prostaglandinsynthese beruht. COX-2 ist die
Isoform des Enzyms, die primir fiir die Synthese von prostanoiden Mediatoren von Schmerz,
Entziindung und Fieber verantwortlich sein soll. Bei in-vitro-Tests mit Vollblut vom Hund zeigt
Firocoxib eine etwa 380-fache Selektivitit fiir COX-2 im Vergleich zu COX-1.

Previcox Kautabletten sind mit einer Bruchrille versehen, um die genaue Dosierung zu erleichtern. Sie
enthalten Karamell- und Riuchergeschmacksstoffe, um das Eingeben bei Hunden zu erleichtern.
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Die Kautabletten (57 mg oder 227 mg) sind in den folgenden Packungsgrofen erhéltlich:
- 1 Faltschachtel mit 1 Blister mit 10 Tabletten (10 Tabletten)

- 1 Faltschachtel mit 3 Blistern mit je 10 Tabletten (30 Tabletten)

- 1 Faltschachtel mit 18 Blistern mit je 10 Tabletten (180 Tabletten)

- 1 Faltschachtel mit 1 Dose mit 60 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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