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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ficoxil 57 mg comprimate masticabile pentru c4ini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activi:

Firocoxib 57 mg
Excipienti:

Oxid de fier rosu (E172) 0,131 mg
Oxid de fier galben (E172) 0,056 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimate rotunde biconvexe de culoare trandafirie, cu o linie de divizare in cruce pe o parte, fira
inscriptionari.

Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 pirti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru ameliorarea durerilor i a inflamatiilor asociate cu osteoartrita la ciini.

Pentru ameliorarea durerilor post operatorii si a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi la ciini
si 1n chirurgia ortopedica si dentari la céini.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazi la animale cu varsta mai micd de 10 sdptdmani sau cu o greutate mai mica de 3 kg.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de hemoragie gastrointestinala, discrazie sanguini sau tulburiri

hemoragice.

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

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
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Ar trebui si nu se depiseascd doza zilnici recomandats, aga cum este indicat 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 renala sporita. Trebuie si se evite administrarea concomitentd de medicamente
potential nefrotoxice.

Acest produs trebuie administrat sub supraveghere veterinara stricta atunci cénd exista riscul unor
hemoragii gastrointestinale sau dacd animalul a manifestat anterior intolerantd la AINS. In 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 si fi prezentat afectiuni renale sau
hepatice subclinice inainte de inceperea tratamentului. Prin urmare, se recomanda 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 daca se observa oricare dintre urmatoarele simptome: diaree repetatd,
varsituri, hemoragii oculte in materiile fecale, pierderea brusca 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 poate fi ddunator. Pentru a impiedica accesul copiilor la produs, comprimatele trebuie
administrate si depozitate intr-un loc unde copiii nu au acces.

Jumatdtile 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 dovezi ¢ firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea si de a induce malformatii fetale.

Femeile insarcinate sau femeile care intentioneazi si riméana insdrcinate trebuie sd administreze
produsul cu precautie.

Spalati mainile dup utilizarea produsului.

In cazul ingerarii accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional au fost raportate varsituri si diaree. Aceste reactii au in general un caracter tranzitoriu si
sunt reversibile in momentul in care se opreste tratamentul. In cazuri foarte rare s-au raportat tulburéri
renale si/sau hepatice la cdinii carora li s-a administrat doza de tratament recomandati. Au fost
raportate rar disfunctii neurologice la cdinii tratati.

Daci apar reactii adverse cum ar fi varsiturile, diareea repetatd, hemoragii oculte in materiile fecale,
pierderea bruscd in greutate, anorexia, letargia, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici,
trebuie s se intrerupd administrarea produsului si trebuie consultat un medic veterinar. La fel ca in
cazul altor AINS, pot apirea efecte adverse grave, iar in unele cazuri foarte rare, acestea pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
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- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) o 23
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile iz«glgté)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie sau in perioada de ouat n L
Nu se utilizeaza la catelele gestante sau in perioada de lactatie.

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

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau
sporite, astfel ci ar trebui sd se impuna o perioadi fiira tratament cu astfel de medicamente timp de cel
putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului cu produsul. Aceasta perioada fard tratament trebuie
insd sd tind seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat impreund cu alte AINS sau cu glucocorticosteroide. Ulcerarea
tractului gastrointestinal poate fi exacerbatd de corticosteroide la animalele carora li se administreaza
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 si facd obiectul monitorizirii
clinice. Ar trebui si se evite administrarea concomitents a unor medicamente potential nefrotoxice, din
cauza riscului crescut de toxicitate renald. Intrucat anestezicele pot afecta perfuzia renala, ar trebui s
se considere cd utilizarea terapiei parenterale cu fluide cu ocazia interventiei chirurgicale reduce
complicatiile renale potentiale atunci cand se utilizeaza AINS perioperatoriu. '

Utilizarea concomitenta a altor substante active cu un grad ridicat de fixare de proteine poate concura
cu firocoxib 1n privinta fixarii si poate duce astfel la efecte toxice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orala.

Osteoartrita:

Se administreazd 5 mg firocoxib per kg greutate corporald o dati pe zi, dupi 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 cintarit cu atentie si ar trebui efectuat sub monitorizarea
obisnuitd a medicului veterinar.

Ameliorarea durerilor post operatorii:

Se administreazd 5 mg firocoxib per kg greutate corporala o data pe zi, dupa cum se indici in tabelul
de mai jos, timp de péna la 3 zile, dupa cum este necesar, incepand cu aproximativ 2 ore inainte de
interventia chirurgicald.

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

Tabelul urmdtor este destinat ca ghid pentru administrarea produsului medicinal veterinar la doza
recomandati.

. )



Numiirul de comprimate in functie
de mérime interval mg/kg
57 mg 227 mg
72 5,2-9,5
Ya 57-16
1 sau Ya 5,7-7,5
1% 55-171
1% 53-6,5
1% 54-62
/2 5,0-6,1
Ya 50-175
1 5,0-6,7
1% 51-6,3
1% 50-6,1
1% 5,0-5,8
2 50-5,7

Q=Y comprimat % =1 comprimat %ﬁ =%, comprimat % = | comprimat

Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 pérti egale pentru a asigura o doza precisa.

b &
1/4 - |
B- 1

Comprimatele pot fi administrate odata cu hrana sau fara hrana.

R

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La c4inii cu varsta de zece siptimani la nceputul 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 in greutate corporald, lipsa poftei de méncare, schimbiri 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 recomandati) timp de sase luni, s-au
observat semne clinice similare, ins mai putin grave si cu o frecventa mai mica, iar ulcerele
duodenale au fost absente.

fn cadrul studiilor respective de siguranti pe animale-tint4, semnele clinice de toxicitate au fost
reversibile la unii caini in urma incetérii tratamentului.

La céinii cu vérsta 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 varséturi.



Nu s-au efectuat studii privind supradozarea la animale cu vérsta mai mare de 1

Daci observati semne clinice ale supradozarii, intrerupeti tratamentul.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene.
Codul veterinar ATC: QM01AH90.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Firocoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) apartinind grupei coxibilor,
care actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabila de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerati principala responsabila de
sinteza mediatorilor protanoizi ai durerii, inflamatiei si febrei.

De aceea coxibii au proprietétfi analgezice, antiinflamatorii §i antipiretice. De asemenea, COX-2 este
considerata a fi implicatd in ovulatie, nidatie si inchiderea canalului arterial si in functiile sistemului
nervos central (inducerea febrei, perceptia durerii i functiile cognitive). In testele in-vitro pe sange
integral canin, firocoxibul a manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru COX-2 fati de
COX-1. Concentrafia de firocoxib necesard pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de
0,16 (= 0,05) uM, in vreme ce Clso pentru COX-1 este 56 (+ 7) uM.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, la cdini, la doza recomandati de 5 mg/kg greutate corporal,
firocoxibul este absorbit rapid si durata pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de 2,43 (+
1,04) ore. Concentratia maxima (Crmax) este de 1,11 (+ 0,47) pg/ml, concentratiile plasmatice-timp pot
prezenta o distributie bimodala cu un potential ciclu entero-hepatic, aria de sub curba variatiei in timp
a concentratiei plasmatice (AUC: ) este de 8,88 (£3,66) ug x h/ml si biodisponibilitatea orali este in
procent de 36,9 (+ 20,4) procente. Timpul de injumatatire terminal (ty) este de 5,71 (+ 1,51) ore
(media armonicd 5,33 h). Firocoxibul se leagd in procent de 96 % de proteinele plasmatice. Consecutiv
administrérilor multiple, pe cale orald, echilibrul concentratiei plasmatice este atins dupa a treia dozi
zilnica.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Povidoni

Crospovidona

Croscarmelozi sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Aromad de carne de vita
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6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
6,4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd 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.
6.5 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 continand 1 blister cu 10 comprimate (10 comprimate).

- 1 cutie de carton continand 3 blistere cu cate 10 comprimate (30 comprimate).

- 1 cutie de carton continind 6 blistere cu cite 10 comprimate (60 comprimate).

- 1 cutie de carton contindnd 10 blistere cu cite 10 comprimate (100 comprimate).

- 1 cutie de carton continind 18 blistere cu céte 10 comprimate (180 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210071

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

19.05.2021



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01.2026

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

E)
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Cutie de éartglg‘
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(1. DENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
o~

Ficoxil 57 mg comprimate masticabile pentru cini
Firocoxib

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Firocoxib 57 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

|5. SPECIITINTA

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATI))

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Ad ¢.orala,

Cititi prospéztul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
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11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE f .‘f
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Jumitatile sau sferturile de comprimate trebuie sa fie puse inapoi intr-o cav1tate 11bera a %erulul

deschis, introduse in cutia de carton si administrate in decurs de 7 zile. ot
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12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

210071

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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i }:ARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere

1 DENUMIRWRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ficoxil 57 mg comprlmate masticabile
Firocoxib

¢ U

I 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

[3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

‘ 5.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



. PROSPECT
\ . Ficoxil 57 mg comprimate masticabile pentru céini
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NUMELE,I RESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETAY/ATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
A SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ficoxil 57 mg comprimate masticabile pentru ciini

Firocoxib

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Firocoxib 57 mg
Excipienti:

Oxid de fier rosu (E172) 0,131 mg
Oxid de fier galben (E172) 0,056 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.

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru ameliorarea durerilor si a inflamatiilor asociate cu osteoartrita la caini.

Pentru ameliorarea durerilor post operatorii si a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi la céini
si 1n chirurgia ortopedica si dentara la cdini.



5. CONTRAINDICATII

|
! ROM4,
LOGIgy

3

Nu se utilizeaza la citele gestante sau aflate in perioada de lactatie. Uy //% ‘

Nu se utilizeazi la animale cu vérsta mai mica de 10 saptAmani sau cu o greutate thai mica de 3 kg.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de hemoragie gastrointestinala, discrazie sanguini safr*ttgpurérl
hemoragice.

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

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional au fost raportate virsaturi si diaree. Aceste reactii au in general un caracter tranzitoriu si
sunt reversibile in momentul in care se opreste tratamentul. in cazuri foarte rare s-au raportat tulburari
renale si/sau hepatice la cdinii cdrora li s-a administrat doza de tratament recomandati. Au fost
raportate rar disfunctii neurologice la c4inii tratati.

Dacé apar reactii adverse cum ar fi varsaturile, diareea repetatd, hemoragii oculte in materiile fecale,
pierderea bruscd in greutate, anorexia, letargia, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici
trebuie sa se Intrerupd administrarea produsului si trebuie consultat un medic veterinar. La fel ca in
cazul altor AINS, pot apdrea efecte adverse grave, iar in unele cazuri foarte rare, acestea pot fi fatale.

el

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. . SPECIH TINTA

Caini.

¢ U

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreazid 5 mg firocoxib per kg greutate corporald o data pe zi.

Pentru reducerea durerii si a inflamatiei postoperatorii, animalelor li se poate administra doza incepand
cu aproximativ 2 ore inainte de interventia chirurgicald si pani la 3 zile consecutive, dupa cum este
necesar. {n urma chirurgiei ortopedice si in functie de reactia observata, tratamentul utilizand aceeasi



schema de administrare}zilnicé a dozei poate fi continuat si dupa primele 3 zile, la latitudinea
medicului veterinar cxg@ 2
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Pentru htilizare’:&éalé cog tabelului de mai jos, care este destinat ca ghid pentru administrarea
produsului medicinal vegefipar la doza recomandata.
g
S Numirul de comprimate in functie
Greutate corpo de mirime interval mg/kg
kg) 57 mg 227 mg
3,0-5,5 2 52-9,5
5,6- 7,5 Ya 5,7-1,6
7,6-10 1 sau Va 57-1,5
10,1- 13 1% 5,5-17,1
13,1-16 1% 53-6,5
16,1-18,5 1% 54-62
18,6-22,5 A 5,0-6,1
22,6-34 EA 5,0-17,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1Y% 5,1-63
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 50-5,7

Q=Y comprimat % =15 comprimat %ﬁ =%, comprimat %% = 1 comprimat

Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 pirti egale pentru a asigura o doza precisa.

60
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi administrate odatd cu hrana sau fard hrand. A nu se depasi doza recomandata.
Durata tratamentului va depinde de reactia observata. Intrucét studiile din teren au fost limitate la 90
zile, tratamentul pe termen mai lung ar trebui cntarit cu atentie si ar trebui efectuat sub monitorizarea
obisnuitd a medicului veterinar.

0. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE fee

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. %
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare. A
Orice fragment de comprimat rdmas trebuie si fie pus inapoi in blister si poate fi administrat in decurs
de 7 zile. R
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupi EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna. ‘
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Ar trebui sd nu se depaseasca doza zilnica recomandati, asa cum este indicati 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. Daci nu se poate evita utilizarea in astfel de cazuri,
cainii respectivi necesiti o monitorizare veterinari atent.

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

Acest produs trebuie administrat sub supraveghere veterinara strictd atunci cind existi riscul unor
hemoragii gastrointestinale sau daca animalul a manifestat anterior intoleranti la AINS. In cazuri
foarte rare, s-au raportat tulburdri renale si/sau hepatice la céinii cirora li s-a administrat doza de
tratament recomandata. Este posibil ca o parte dintre aceste cazuri si fi prezentat afectiuni renale sau
hepatice subclinice Tnainte de inceperea tratamentului. Prin urmare, se recomandi 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 dac se observa oricare dintre urmitoarele simptome: diaree repetata,
vérsaturi, hemoragii oculte in materiile fecale, pierderea brusci in greutate, anorexie, letargie,
degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici.

Precautii speciale care vor {i luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate fi daunitor. Pentru a impiedica accesul copiilor la produs, comprimatele trebuie
administrate i depozitate intr-un loc unde copiii nu au acces.

Jumatitile 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 dovezi ca firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea si de a induce malformatii fetale.

Femeile insarcinate sau femeile care intentioneazd si ramana insarcinate trebuie si administreze
produsul cu precautie.

Spélati mainile dupa utilizarea produsului.

In cazul ingerarii accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.



Gestatie si lactatie: _

Nu se utilizeazé{iic\; elele gestante sau in perioada de lactatie.
Studiilé de laborator ffectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-toxice si feto-toxice la doze
échivalente cu celeffcomandate in tratamentul cdinilor.

Interactiuni cu produse medicinale si alte forme de interactiune:

Ay

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

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroide. Ulcerarea
tractului gastrointestinal poate fi exacerbata de corticosteroide la animalele cirora li se administreaza
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule care prezinti actiune asupra fluxului renal, de ex. diuretice sau
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE), ar trebui si facé obiectul monitorizarii
clinice. Ar trebui si se evite administrarea concomitenti a unor medicamente potential nefrotoxice, din
cauza riscului crescut de toxicitate renald. Intrucét anestezicele pot afecta perfuzia renald, ar trebui sa
se considere c4 utilizarea terapiei parenterale cu fluide cu ocazia interventiei chirurgicale reduce
complicatiile renale potentiale atunci cnd se utilizeazd AINS perioperatoriu.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

La cdinii cu vérsta de zece saptamani la inceputul tratamentului cu rate de dozare egale cu sau mai
mari de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza recomandata) timp de trei luni, s-au observat urmitoarele semne de
toxicitate: pierderea in greutate corporald, lipsa poftei de méancare, 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, ins3 mai putin grave si cu o frecventd mai mica, iar ulcerele
duodenale au fost absente.

In cadrul studiilor respective de sigurant3 pe animale-tintd, semnele clinice de toxicitate au fost
reversibile la unii c4ini in urma incetirii tratamentului.

La cainii 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 recomandat’) timp de sase luni, s-au observat efecte adverse
gastrointestinale, de exemplu varsaturi.

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

Daci observati semne clinice ale supradozirii, intrerupeti tratamentul.

Nu este cazul.

13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.



14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

01.2026 :

15 ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

- 1 cutie de carton contindnd 1 blister cu 10 comprimate (10 comprimate).

- 1 cutie de carton continind 3 blistere cu cate 10 comprimate (30 comprimate).

- 1 cutie de carton contindnd 6 blistere cu cite 10 comprimate (60 comprimate).
1 cutie de carton contindnd 10 blistere cu cite 10 comprimate (100 comprimate).
1 cutie de carton contindnd 18 blistere cu cite 10 comprimate (180 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii Nr. 13 Bistrita
420155

Romania



