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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ficoxil 227 mg comprimate masticabile pentru cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Firocoxib 227 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Lactozi monohidrat

Povidona

Crospovidona

Croscarmelozi sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Aroma de carne de vitd

Oxid de fier rosu (E172)

0,525 mg

Oxid de fier galben (E172)

0,225 mg

Comprimate rotunde biconvexe de culoare trandafirie, cu o linie de divizare In cruce pe o parte, fara

inscriptionari.

Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru ameliorarea durerilor si a inflamatiilor asociate cu osteoartrita la céini.
Pentru ameliorarea durerilor post operatorii si a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi la céini

si in chirurgia ortopedic si dentar la ciini.
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3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi Ja catele gestante sau aflate in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza fa animale cu varsta mai mici de 10 sdptdméni sau cu o greutate mai mica de 3 kg.
Nu se utilizeazi 1a animale care suferd de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguina sau tulburéri

hemoragice.
Nu se utilizeazid concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinflamatoare non-

steroidiene (AINS).

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile finté:

Deoarece comprimatele sunt aromate, ar trebui s fie depozitate intr-un loc sigur unde animalele s& nu
aiba acces.

Ar trebui sd nu se depaseasci doza zilnicd recomandatd, aga cum este indicata in tabelul de dozare.
Utilizarea la animale foarte tinere sau la animale cu disfunctii renale, cardiace ori hepatice suspectate
sau confirmate poate implica riscuri suplimentare. Daca nu se poate evita utilizarea in astfel de cazuri,
cAinii respectivi necesitd o monitorizare veterinara atenta.

A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, din cauza riscului
potential de toxicitate renald sporitd. Trebuie si se evite administrarea concomitenti de medicamente
potential nefrotoxice.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat sub supraveghere veterinara strictd atunci cind
exista riscul unor hemoragii gastrointestinale sau daci animalul a manifestat anterior intoleranta la
AINS. fn cazuri foarte rare s-au raportat tulburiri renale si/sau hepatice la cdinii carora li s-a administrat
doza de tratament recomandati. Este posibil ca o parte dintre aceste cazuri sa fi prezentat afectiuni renale
sau hepatice subclinice inainte de inceperea tratamentului. Prin urmare se recomandd o testare de
laborator corespunzitoare pentru stabilirea parametrilor biochimici renali sau hepatici de bazi inainte
de administrare si la intervale periodice pe durata administrarii.

Tratamentul trebuie Intrerupt daci se observd oricare dintre urmétoarele simptome: diaree repetata,
virsituri, hemoragii oculte in materiile fecale, pierderea brusci in greutate, anorexie, letargie,
degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminijstreazi produsul medicinal veterinar la
animale: : ‘

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor. Pentru a impiedica accesul copiilor la produsul
medicinal veterinar, comprimatele trebuie administrate §i depozitate intr-un loc unde copiii nu au acces.
Jumattile sau sferturile de comprimat se pun la loc in blisterul deschis si se introduc in cutia de carton.
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri au demonstrat ci firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea si de a induce malformatii fetale. ’ '
Femeile insdrcinate sau femeile care intentioneazi si ramand insircinate trebuie si administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a unuia sau mai multor comprimate, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentafi medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse g,
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Céini: R =1
PR . .. oy,
Mai putin frecvente Voma'? si diaree!-? : 'x)q:;?f "

A7

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare - | Disfunctii neurologice

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Afectiuni hepatice

(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni renale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata: Sange in fecale?

(nu se poate estima din datele

i £ Pierdere in greutate®, anorexie?, letargie?
disponibile) & ’ ’ &

Valori crescute ale parametrilor renali?

Valori crescute ale enzimelor hepatice?

' De naturd, in general, tranzitorie si reversibild la intreruperea tratamentului.

2 In cazul aparitiei acestor reactii, trebuie intreruptd administrarea produsului medicinal veterinar si
trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

3 (brusc)

La fel ca in cazul altor AINS, pot aparea efecte adverse grave, iar in unele cazuri foarte rare, acestea pot
fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-toxice si feto-toxice la doze
echivalente cu cele recomandate in tratamentul cainilor.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la cifelele gestante sau in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau
sporite, astfel cé ar trebui si se impund o perioada fara tratament cu astfel de medicamente timp de cel
putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului cu produsul medicinal veterinar. Aceasta perioada
fard tratament trebuie insa si tind seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi exacerbatd de corticosteroizi la animalele cirora li se
administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule care prezintd actiune asupra fluxului renal, de ex. diuretice sau
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE), ar trebui sa faca obiectul monitorizirii clinice.
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Ar trebui si se evite administrarea concomitentd a unor medicamente potential nefrotoxice, din cauza
riscului crescut de toxicitate renala. Intrucat anestezicele pot afecta perfuzia renald, ar trebui si se
considere ca utilizarea terapiei parenterale cu fluide cu ocazia interventiei chirurgicale reduce
-complicatiile renale potentiale atunci cand se utilizeaza AINS perioperatoriu.

Utilizarea concomitenti a altor substante active cu un grad ridicat de fixare de proteine poate concura
cu firocoxib in privinta fixdrii §i poate duce astfel la efecte toxice.

3.9 Cii de administrare §i doze
Administrare orald.

Osteoartrita:

Se administreazi 5 mg firocoxib per kg greutate corporald o datd pe zi, dupa cum se indici in tabelul de
mai jos.

Durata tratamentului va depinde de reactia observata. fntrucat studiile din teren au fost limitate la 90
zile, tratamentul pe termen mai lung ar trebui cntrit cu atentie §i ar trebui efectuat sub monitorizarea
obisnuitd a medicului veterinar.

Ameliorarea durerilor post operatorii:

Se administreazi 5 mg firocoxib per kg greutate corporald o datd pe zi, dupd cum se indica in tabelul de
mai jos, timp de pana la 3 zile, dupd cum este necesar, incepind cu aproximativ 2 ore inainte de
interventia chirurgicala.

fn urma chirurgiei ortopedice si in functie de reactia observata, tratamentul utilizind aceeasi schema de
administrare zilnici a dozei poate fi continuat si dupa primele 3 zile, la latitudinea medicului veterinar
curant.

Tabelul urmitor este destinat ca ghid pentru administrarea produsului medicinal veterinar la doza
recomandata.

G - Numirul de comprimate in functie
reutate corporali < . .
de mirime interval mg/kg
(ke) 57mg 227 mg
3,0-55 % 52-9,5
56-7,5 Y4 5,716
7,6-10 1 sau Va 57-15
10,1- 13 1Y% 5,5-7,1
13,1 - 16 1% ' 53-6,5
16,1-18,5 1 % 5462
18,6-22,5 Ya 50-6,1
22,6-34 Ya ' 50-175
34,1-45 1 5,0—6,7
45,1-56 1Y% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0—5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

=Y comprimat % =14 comprimat %ﬁ =% comprimat % =1 comprimat



Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o doza precisi.
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Comprimatele pot fi administrate odaté cu hrana sau fard hrana.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La céinii cu varsta de zece sdptdmani la inceputul tratamentului cu rate de dozare egale cu sau mai mari
de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandatd) timp de trei luni, s-au observat urmétoarele semne de
toxicitate: pierderea 1n greutate corporald, lipsa poftei de maéncare, schimbari la nivelul ficatului
(acumularea de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcere) si deces. La rate
de dozare egale cu sau mai mari de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd) timp de sase luni, s-au
observat semne clinice similare, insd mai pufin grave §i cu o frecventd mai mic4, iar ulcerele duodenale
au fost absente.

In cadrul studiilor respective de sigurantd pe animale-tinti, semnele clinice de toxicitate au fost
reversibile la unii cdini In urma incetarii tratamentului.

La cinii cu varsta de sapte luni la inceputul tratamentului cu rate de dozare egale cu sau mai mari de 25
mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandata) timp de sase luni, s-au observat efecte adverse gastrointestinale,
de exemplu voma.

Nu s-au efectuat studii privind supradozarea la animale cu varsta mai mare de 14 luni.

Daci observati semne clinice ale supradozarii, intrerupeti tratamentul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO01AH90

4,2 Farmacodinamie

Firocoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) apartinind grupei coxibilor, care
actioneazi prin inhibarea selectivd a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de

6



prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabild de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat cd este indusa de inflamatie; este considerati principala responsabild de
sinteza mediatorilor protanoizi ai durerii, inflamatiei si febrei.

-De aceea coxibii au*fiproprietéti analgezice, antiinflamatorii i antipiretice. De asemenea, COX-2 este
considerata a fi implicata in ovulatie, nidatie si inchiderea canalului arterial si in functiile sistemului
nervos central (indgterea febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). In testele in-vitro pe singe
integral canin, fuﬁoxibul a manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru COX-2 fata de
COX-1. Concentratia de firocoxib necesard pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de
0,16 (+ 0,05) fiM, in vreme ce Clso pentru COX-1 este 56 (£ 7) WM.

4.3 Farmacocinetici

Dupi administrarea pe cale orald, la céini, la doza recomandatd de 5 mg/kg greutate corporald,
firocoxibul este absorbit rapid si durata pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de 2,43 (£
1,04) ore. Concentratia maxima (Cma) este de 1,11 (£ 0,47) pg/ml, concentratiile plasmatice-timp pot
prezenta o distributie bimodald cu un potential ciclu entero-hepatic, aria de sub curba variatiei in timp a
concentratiei plasmatice (AUCus) este de 8,88 (£3,66) pg x W/ml si biodisponibilitatea orald este in
proportie de 36,9 (+ 20,4) procente. Timpul de injumatitire terminal (t;) este de 5,71 (£ 1,5 1) ore (media
armonica 5,33 h). Firocoxibul se leagd in procent de 96 % de proteinele plasmatice. Consecutiv
administrarilor multiple, pe cale orald, echilibrul concentraiei plasmatice este atins dupd a treia dozd
zilnica.

Firocoxibul este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, la nivelul ficatului. Se elimind
in principal la nivelul bilei si a tractului gastrointestinal

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 4 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare v
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Orice fragment de comprimat rimas trebuie si fie pus inapoi in blister si poate fi administrat in decurs
de 7 zile.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere transparente din PVDC-PE-PVC/aluminiu sau blistere din PVC-aluminiu-OPA/aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:
-1 cutie de carton contindnd 1 blister cu 10 comprimate (10 comprimate).
- 1 cutie de carton continand 3 blistere cu cate 10 comprimate (30 comprimate).
-1 cutie de carton coninand 6 blistere cu cate 10 comprimate (60 comprimate).
-1 cutie de carton continind 10 blistere cu cate 10 comprimate (100 comprimate).
-1 cutie de carton contindnd 18 blistere cu cite 10 comprimate (180 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare;aphcabllemdusulm
medicinal veterinar respectiv. SO

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZKi?;E .

o A\{‘)
MO MY Y
o

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210072

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.05.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e
Cutie de axton

AN
W
" BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wa

- b g ~: . . .
" Ficoxil 227 mg comprimate masticabile

KRS

{7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Firocoxib 227 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 comprimate
3\ : Z

4. SPECH TINTA |

Céini.

|5. INDICATH

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

|

Exp. {I/aaaa}

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l

Orice fragment de comprimat rimas trebuie sa fie pus inapoi in blister si poate fi administrat in decurs

de 7 zile.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se idsa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

I 14, NUMERELE AUTORIZA".[IILOR DE COMERCIALIZARE

210072

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



mFORMAT;/ﬁ"hﬂNME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

— g s -. .
(1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

. Ficoxil

N

E. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 227 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. mirea produsului medicinal veterinar

i ?}5\ :
F icoxj§227 mg covrtipfimate masticabile pentru ciini
2 Comp_oznjfie* "

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Firocoxib 227 mg
Excipienti:

Oxid de fier rosu (E172) 0,525 mg
Oxid de fier galben (E172) 0,225 mg

Comprimate rotunde biconvexe de culoare trandafirie, cu o linie de divizare in cruce pe o parte, fara
inscriptionari.
Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 pérti egale.

3.  Specii tintd

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea durerilor si a inflamatiilor asociate cu osteoartrita la céini.
Pentru ameliorarea durerilor post operatorii si a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi la céini
sin chirurgia ortopedica i dentar la céini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la citele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza la animale cu vérsta mai mici de 10 sdptamani sau cu o greutate mai mica de 3 kg.
Nu s6 utilizeazi la animale care suferd de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguind sau tulburari
hemoragice. ‘

Nu se utilizeazi concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinflamatoare non-
steroidiene (AINS). v

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista. '
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: .
Deoarece comprimatele sunt aromate, ar trebui si fie depozitate intr-un loc sigur uhéle animalele si nu
aiba acces. BT .

Ar trebui sd nu se depaseasci doza zilnici recomandati, aga cum este indicata in’ q\elul de dozare
Utilizarea la animale foarte tinere sau la animale cu disfunctii renale, cardiace or. &epatlce suspectate
sau confirmate poate implica riscuri suplimentare. Daci nu se poate evita’ utilizarea’ m*as&fil de cwrl
cainii respectivi necesitd o monitorizare veterinar atentd. - s

A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, din cauza riscului
potential de toxicitate renal sporita. Trebuie sa se evite administrarca concomitenti de medicamente
potential nefrotoxice.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat sub supraveghere veterinard strictd atunci cand
existd riscul unor hemoragii gastrointestinale sau dac animalul a manifestat anterior intoleranta la
AINS. In cazuri foarte rare s-au raportat tulburdri renale si/sau hepatice la cdinii crora li s-a administrat
doza de tratament recomandati. Este posibil ca o parte dintre aceste cazuri sa fi prezentat afectiuni renale
sau hepatice subclinice fnainte de inceperea tratamentului. Prin urmare se recomandi o testare de
laborator corespunzatoare pentru stabilirea parametrilor biochimici renali sau hepatici de baza Inainte
de administrare si la intervale periodice pe durata administrarii.

Tratamentul trebuie intrerupt daci se observa oricare dintre urmitoarele simptome: diaree repetatd,
vérsaturi, hemoragii oculte in materiile fecale, pierderea bruscid in greutate, anorexie, letargie,
degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi diunitor. Pentru a impiedica accesul copnlor la produsul
medicinal veterinar, comprimatele trebuie administrate si depozitate intr-un loc unde copiii nu au acces.
Jumatitile sau sferturile de comprimat se pun la loc in blisterul deschis §i se introduc in cutia de carton.
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri au demonstrat cd firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea §i de a induce malformatii fetale.

Femeile insdrcinate sau femeile care intentioneazd si rdmind iInsircinate trebuie si administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

Spalati mainile dupa utilizarea produsu1u1 medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a unuia sau mai multor comprimate, SOllClta[Cl imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie: »

Studiile de iaborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-toxice si feto-toxice la doze
echivalente cu cele recomandate in tratamentul céinilor.

Nu se utilizeazi la catelele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau
sporite, astfel ci ar trebui si se impuni o perioada fara tratament cu astfel de medicamente timp de cel
putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului cu produsul medicinal veterinar. Aceasta perioada
fird tratament trébuie insa s tini seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi exacerbatd de corticosteroizi la animalele cérora li se
administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule care prezinta actiune asupra fluxului renal, de ex. diuretice sau
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE), ar trebui s facad obiectul monitorizarii clinice.
Ar trebui sd se evite administrarea concomitentd a unor medicamente potential nefrotoxice, din cauza
riscului crescut de toxicitate renali. intrucat anestezicele pot afecta perfuzia renald, ar trebui sa se
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considere ca/Aitilizarea terapiei parenterale cu fluide cu ocazia interventiei chirurgicale reduce
complicatiife renale potentiale atunci cand se utilizeaza AINS perioperatoriu.
. Utiliz&gegjponcomitenté a altor substante active cu un grad ridicat de fixare de proteine poate concura
cu firocoxib in privinta fixdrii si poate duce astfel la efecte toxice.
. F
. Supradozaj: o
La cainil cu varsta de zece sdptimani la inceputul tratamentului cu rate de dozare egale cu sau mai mari
de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandatd) timp de trei luni, s-au observat urmitoarele semne de
toxicitate: pierderea in greutate corporald, lipsa poftei de méncare, schimbdri la nivelul ficatului
(acumularea de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcere) si deces. La rate
de dozare egale cu sau mai mari de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd) timp de sase luni, s-au
observat semne clinice similare, insd mai putin grave si cu o frecventa mai micd, iar ulcerele duodenale
au fost absente. '
fn cadrul studiilor respective de siguranti pe animale-tintd, semnele clinice de toxicitate au fost
reversibile la unii cdini in urma Incetirii tratamentului. '
La cdinii cu varsta de sapte luni la inceputul tratamentului cu rate de dozare egale cu sau mai mari de 25
mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandati) timp de sase luni, s-au observat efecte adverse gastrointestinale,
de exemplu voma.
Nu s-au efectuat studii privind supradozarea la animale cu vérsta mai mare de 14 luni.
Dac observati semne clinice ale supradozirii, intrerupeti tratamentul.

7, Evenimente adverse

Céini:
Mai putin frecvente Voma'? si diaree'?
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):
Rare Disfunctii neurologice

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarterare - Afectiuni hepatice

(<1 animal / 10 000 de animale- Afectiuni renale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata: Sange in fecale?

(nu se poate cstima din datele

) £ Pierdere in greutate®, anorexie?, letargie® .
disponibile) & ’ ’ ©

Valori crescute ale parametrilor renali®

Valori crescute ale enzimelor hepatice?

! De naturd, in general, tranzitorie si reversibili la intreruperea tratamentului.

2 In cazul aparitiei acestor reactii, trebuie intreruptd administrarea produsului medicinal veterinar si
trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar. - o

3 (bruse)

La fel ca in cazul altor AINS, pot apirea efecte adverse grave, iar in unele cazuri foarte rare, acestea pot
fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai Intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
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comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: .
farmacovigilenta@ansvsa.ro e .
icbmv@icbmv.ro P CE

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orali.

Osteoartrita:

Se administreaza 5 mg {irocoxib per kg greutate corporala o dati pe zi, dupa cum se indica in tabelul de
mai jos. ‘

Durata tratamentului va depinde de reactia observata. Intrucét studiile din teren au fost limitate la 90
zile, tratamentul pe termen mai lung ar trebui cantirit cu atentie i ar trebui efectuat sub monitorizarea
obisnuitd a medicului veterinar.

Ameliorarea durerilor post operatorii: _ v

Se administreazad 5 mg firocoxib per kg greutate corporald o data pe zi, dupd cum se indic in tabelul de
mai jos, timp de pand la 3 zile, dupd cum este necesar, incepand cu aproximativ 2 ore Tnainte de
interventia chirurgicala.

In urma chirurgiei ortopedice si in functie de reactia observata, tratamentul utilizind aceeasi schema de
administrare zilnica a dozei poate fi continuat si dupa primele 3 zile, la latitudinea medicului veterinar
curant.

Tabelul urmator este destinat ca ghid pentru administrarea produsului medicinal veterinar la doza
recomandata.

9 Numiéirul de comprimate in functie
Greutate corporali de miri .
e marime interval mg/kg
(ke) 57T mg 227 mg

3,0-5,5 Y2 52-95
5,6- 7,5 Y4 57-176

7,6-10 1 sau Vi 57-175
10,1- 13 1% 55-17,1
13,1-16 1% 53-6,5
16,1-18,5 1% 54-62
18,6-22,5 V2 5,0-6,1
22,6-34 Ya 50-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1Y 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 50-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

Y =Y comprimat % =1 comprimat %ﬁ =% comprimat g% = | comprimat

Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o dozé precisa.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi administrate odatd cu hrana sau fard hrand. A nu se depisi doza recomandata.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Orice fragment de comprimat rimas trebuie si fie pus inapoi in blister si poate fi administrat in decurs

de 7 zile.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie de carton dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. ' , :

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. ‘

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210072

Dimensiunea ambalajului:
- 1 cutie de carton continand 1 blister cu 10 comprimate (10 comprimate).
-1 cutie de carton contindnd 3 blistere cu cte 10 comprimate (30 comprimate).
-1 cutie de carton contindnd 6 blistere cu cite 10 comprimate (60 comprimate).
- 1 cutie de carton continand 10 blistere cu céte 10 comprimate (100Icomprimate).
-1 cutie de carton continind 18 blistere cu cite 10 comprimate (180 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.
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15, Data vitimer revizuiri a prospectului
35/2928 , , : .

inforraiii detatiate privind acest produs medicinai veterinar suat dispenibise i Baza de Lidws )

Uniuaiz privind Produsels (https:/medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16, Daic de contact

Detindtorul autorizatici de comercializare si produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esineralda, 19

(3950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrifa

Bistrija-Nasiud

Roménia

Tel: +40735859936

Email: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare ia acest produs medicinal veterinar, vd rugim s con‘actati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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