ﬂbr@;{a uf |

Al

W3 g
Rt

; 2@ 1,01/2017]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Firodyl 250 mg comprimate masticabile pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanté activa:
Firocoxib 250 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil,
Comprimat rotund in formi de trifoi, bej spre maron deschis. Marcat dublu pe o fafa,
Comprimatele se pot divide in sferturi egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céaini.

4.2  TIndicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru ameliorarea durerii §i a inflamatiei asociate cu osteoartrita la c4ini.
Pentru ameliorarea durerii post operatorii si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ale
tesuturilor moi, ortopedice si dentare la ciini.

43 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd la animale cu vérsta mai mici de 10 siptiméni sau cu o greufate corporala mai mici
de 3 kg.

Nu se utilizeaza [a animale care suferdi de hemoragie gastrointestinali, discrazie sanguind sau tulburdri
hemoragice.

Nu se utilizeazi concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinfiamatoare nor-
steroidiene (ATINS).

Nu se utilizeazd In cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

44  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, ar trebui si fie depozitate intr-un loc sigur unde animalele sa nu
aibd acces.
Ar trebui si nu se depdseascd doza zilnicd recomandati, asa cum este indicati in tabelul de dozare,
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Util,jz"%h;éjétj,_l animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
Igattfré 1'<'3‘r1éi'1_‘a-,i ¢ ardiaci sau hepaticd implicd un risc adifional, Dacd totugi nu poate fi evitatd utilizarea,
. <'acei céini-‘né(c}‘ga?iti monitorizare veterinara minutioasa.
A se evita, uj;p‘ area la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, decarece existd un risc
potential de toxicitate renald crescuti. A se evita administrarea concomitentd cu medicamente potential
*fiefrotoxie
_;;rx{,, ,A_ :se; . ‘produsul sub monitorizare veterinara stricts in cazul In care existd riscul de hemoragie
o vastofitéstinald sau dacd animalul a nregistrat amterior intoleranti la AINS (antiinflamatoare
mrtignsteroidiene).
1 cazuti foarte rare au fost raportate tulburiri renale si/san hepatice, la cini cirora le-a fost
administrats doza de tratament recomandati. Existd posibilitatea ca o parte din aceste cazuri si fi avut
probleme sub-clinice renale sau hepatice fnainte de Inceperea tratamentului, Motiv pentru care se
recomanda teste de laborator pentru stabilirea parametrilor biochimici de bazi de naturd renald sau
hepaticd, inainte $i periodic in timpul administidrii.
Tratamentul trebuie fntrerupt daci se observd wnul din urmitoarele simptome: diaree repetati, vema,
fecale cu singe, pierdere brusci 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 ddunitor. Pentru a Tmpiedica accesul copiilor fa produs, comprimatele trebuie
administrate si depozitate fntr-un loc unde copiii nu au acces.

Jumdtitile 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 demmonstrat dovezi ¢a firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea i de a induce malformatii fetale.

Femeile tnsircinate sau femeile care intentioneazd s rfiméana nsarcinate trebuie si administreze
produsul cu precautie.

Spilati miinile dupa utilizarea produsului.

Tn cazul ingerdrii accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicifati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactil adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional au fost rapostate stéri de vomi si diaree. Accste reactii sunt in general de naturd temporard
si reversibile atunci cAnd se opregte tratamentul. In cazuri foarte rave, au fost raportate tlburéri de
naturd hepaticd si/sau renald, Ja cdini care au fost tratati cu doza de tratament recomandatd. In cazumi
rare au fost raportate, 1a c&inii tratati, tulburési ale sistemului nervos.

Dacil apar reactii adverse ca voma, diaree repetatd, fecale cu singe, pierdere brusca in greutate,
anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie oprité ulilizarea
produsului gi solicitat sfatul medicului veterinar, Ca in orice tratament ou AINS, pot exista efecte
adverse serioase si in cazuri foarte rare pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate cate prezinta reactii adverse)

- frecvente {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

_ mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale {ratate)
- tave (jnai 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).

47 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la citelele gestante sau in perioada de lactatie.
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Studiile de laborator efectuate pe fepuri au demonstrat efecte materno-toxice si feto-toxice la doze .
echivalente cu cele recomandate in tratamentul cainilor. -

4.8  Tnteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de imteractiune
. . o ‘-‘-*‘)r‘.:l\“"’-‘g\q\

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce Ja cresterea riscului de aparitie a1 . RS e

efectelor adverse, de aceea se recomandi o perioada fard tratament de cel putin 24 de ore Tnainte de~ *~ .7

Inceperea tratamentului cu acest produs. Perioada firi tratament trebuie totusi stabilitd §i in functie de

proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior. Produsul nu trebuje administrat fn

combinatie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea

tractului gastrointestinal poate fi agravatd de corticosteroizi la animalele cirora Ii s-a administrat

tratament cu medicamente antiinflamatoare non-steroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, ex. dinretice sau inhibitor ai enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA) trebuie si fie monitorizat clinic. Administrarea in acelagi timp cu
medicamente potential nefrotoxice trebuie evitats datoriti riscului crescut de toxicitate renala.
Deoarece anestezicele pot afecta functia renald, utilizarea fluidelor parenferale in timpul operatiei ar
trebul s micgoreze potentialele complicatii renale daci se utilizeazi ATINS pre-operator,

Utilizarea concomitentd cu alte substante active care se leag In procent ridicat de proteine poate duce
la 0 competitie intre acestea i firocoxib ducind astfel la efecte toxice,

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizave orald.

Osteoartrite:

Se administreazd 5 mg firocoxib/kg greutate corporald, 1 dati pe zi conform tabelului de maj jos.
Durata (ratementului depinde de rispunsul observat. Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o durati mai lungi trebuie ficut cu precautie $i monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea dureril post operatorii;

Se administreazd 5 mg firocoxib /kg greutate corpotald, 1 dati pe zi conform tabelului de maj jos, timp
de pénd la 3 zile cét este nevoie, incepand cu aproximativ 2 ore fnaintea operatiei,

La recomandarea medicului veterinar, dupd cperatia ortopedics, in functie de rdspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat §i dupd primele 3 zile, cu doza zilnica recomandati,

Greutatea corporals (kg) Numair de comprimate Imtervalul de doze
62,5 mg 250 mg (mg/kg GC)
3,1 0,25 5,0
3262 0,5 5,0-9.8
1 6,3 -9.3 0,75 5,0-7.4
94-125 1 0,25 5,0-6,6
12,6 — 15,5 1,25 5,0-6,2
15,6 — 18,5 1,5 5,1-6,0
18,6 21,5 1,75 5,1-59
21,6 - 25 0,5 5058
25,1 ~37,5 0,75 5,0-75
37,6~ 50 1 5,0~ 6,6
50,1 -62,5 1,25 50-62
62,6 — 75 1,5 5,0-6,0
75,1 — 87,5 1,75 5,0-5,8
87.6 — 100 2 5,057




Comprimaigle sunt palatabile §i de objcei sunt ingerate $n mod voluntar de catre caini (consum voluntar
n propogﬂé& de 76% la animalele din studiu). tn caz contrar, comprimatele se pot administra direct In
gura caifelii,

Comprgﬁéfgéle pot fi administrate cu sau fira hrand.

Tnstruglitifti privind modul de divizare a comprimatului: Punefi comprimatul pe o suprafafa pland, cu

s

iffarcatd orientatd in jos (cu partea convexi in sus). Cu varful degetului mare, exercitatl o usoard

-présiiine verticald pe mijlocul comprimatului pentru a- rupe in jumitdtl. Apoi, pentiu a obtine sferturi,
gxercitati o usoard presiune pe mijlocul jumatatii cu degetul mare pentrn a o diviza in doud parti.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{a, antidoturi), dupi caz

La administrarea tratamentului la o dozd egald sau imai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandatd), timp de 3 luni, la cdini avind vérsta de 10 siptamani fa inceputul tratamentului, s-au
observat urmitoarele semne de toxicitate: sciiderea greutitii corporale, apetit redus, modificari la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (uicer) si
moarte. La o dozi egald sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd), timp de 6 luni, au
fost observate simptome clinice similtare, cu toate ca gravitatea gi frecventa at fost mai reduse §i
ulcerarea duodenald absenté.

i1 cadrul studiilor de sigurantd ficute pe speciile tintd, semmele clinice de toxicitate au fost reversibile
la unii cdini imediat ce s-a oprit tratamentul.

La administrarea tratamentului la o dozd egald sau mai mare de 25 mpg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandati), la cdini avand vérsta de 7 Iuni, la fnceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat
efecte adverse de naturd gastrointestinald, ex: voma.

Studiile in ceea ce priveste depésirea dozet recomandate nu au fost ficute pe animale cu o varstd mai
mare de 14 luni, '
fn cazul in care se observi simptome de supradozare, s¢ va opti tratamentul.

4.11 Timp (Timpi) de astepiare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa fanmacoterapeutica: produse antiinflamatorii §i antireumatice, non-steroidiene.
Codul veterinar ATC: QMOIATIS0.

51 Proprietiti farmacodinamice

Pirocoxib este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) apartinénd grupei Coxib, care
actioneazd prin inhibarea selectivi a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciolooxigenaza este responsabilil de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care este indusa de stimulii pro-inflamatori si este considerata principala responsabild de
sinteza mediatorilor prostanoizi aj dureri, inflamatiei si febrel. Agadar coxibil au proprietiti
analgezice, antiinflamatorii §i antipiretice. De asemenea, COX-2 este considerats a fi implicata in
ovulatie, implantare si inchiderea canalului arterial si tn functiile sistemului nervos central (inducerea
febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). in testele in-vitro pe sange integral canin, firocoxib a
manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru COX-2 fatd de COX-1. Concentratia de
firocoxib necesard pentsu a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de 0,16 (£ 0,05) M, in
yreme ce Clsopentru COX-1 este 56 (3=77) pML




5.2 Particularitiiti farmacecinetice

Dupi administrarea pe cale orald, la cdini, la doza recomandatit de § mg/kg greutate corporald, S

firocoxib este absorbit rapid si durata pand la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de'ii_‘,(_)9 (5= vt

5,34) ore. Concentrafia maximi (Cmax) este de 0,80 (+ 0,42) pg/ml (echivalentul a aproximativ .. o
1,5 pMl), concentratiile plasmatice-timp pot prezenta o distributie bimodali cu un potential ciclu
entero-hepatic, aria de sub curba variatiei fn timp a concentrafiei plasmatice (AUC 0-24) este 10,24 (=
3,41) hg x W/ml si biodisponibilitatea orali este in procent de 36,9 ( 20,4). Timpul de tnjumititire
final (t%) este de 6,77 (= 2,79) ore. Firocoxib se leagd in procent de aproximativ 96 % de proteinele
plasmatice. Consecutiv administririlor multiple, pe cale orali, echilibrul concentratiel plasmatice este
atins dupd a treia dozi zilnici,

Firocoxib este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, la nivelul ficatului, Se elimini

o

tn principal la nivelul bilei si al tractului gasirointestinal.
6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxipropil celulozi
Croscarmelozd sodicd

Celuloza microcristaling

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactozi monohidrat

Stearat de magneziu

Drojdie

Aromi de pui

e

6.2 Imcempatibilitiiti majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambaiat pentru vanzare: 3 ani
6.4, Precautii speciale peniru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Porfiunile de comprimat rimase neutilizate trebuie reintroduse in blisterul deschis si utilizate tn decurs
de 4 zile,

6.3  Natura si compozitia ambalajului primay

Blister Aluminiu/Polivinil clorid - Aluminiu - Poliamida contindnd 6 comprimate.
Cutie de carton cu 12, 36, 96 51 120 comprimate,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat san deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele Jocale.

.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEN DE COMERCIALIZARE
R

Ceva Sante Ani-;ﬁ;'ile Romania SRL,

Str. Chindiei, N5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tl (44) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 33500 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIATLIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIL AUTORIZATIEL

21.01.2020

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE $USAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBAILAJUL SECUNDAR

Cutie de carton e

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

ey gt
o AT
SVTRTEA WA UU: =

Firodyl 250 mg comprimate masticabile pentru cini

Firocoxib

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Firocoxib 250 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Compriinat masticabi]

L

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJOLUT

12 comprimate
36 comprimate
96 comprimate
120 comprifvate

|5, SPECH TINTA

CAlhi
| 6. INDICATIE (INDICATI)

| 7. MOD $1CALE (CAl) DE ADMINISIRARE o |

Utilizare orala.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

|8 TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B ]
(9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA Caz |

Citifi prospectul Inainte de utilizare,

| 10.  DATA EXPIRARI T

EXP {lund/an}




11. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE B

Co
3

4

2. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
__/“8AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea; cititi prospectul produsulii.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU U7 VETERINAR? §1 CONDITIL SAU RESTRICTIN
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru vz veterinar.” Se clibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.

[ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMFLE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DL COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE B
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELDE PRODUS B

<Serie> < Lot> {numir}

1i




PNFORMA’EH MINTME CARE TREBUIE INSCRISE, PE BLISTERE
Blister

LL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L g e
R\
e

Firodyl 250 mg comprimate masticabile pentru clini
Firocoxib

2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _J

|3, DATA EXPIRARIE ]

EXP {lun#/an}

| 4. NUMARUL SERIEI | ]

<Serie><Lot> {numir}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.

12



B. PROSPECT

13




ﬂwm us.h

PROSPECT:

Firody] 250 mg comprimate masticabile pentru caini

,
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I,  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIET DE FABRICARE, RESPONSARBIT, PENTRU
ELIBERAREA SERTILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul auterizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roméania SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

Producitor responsabil pentry eliberarea seriei
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutidre

53950 LOUVERNE

FRANTA

%  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Firody! 250 mg comprimate masticabile pentru céini
Firocoxib

3  DECLARAREA (SUBSTANTEN) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREBIENTT)

Fiecare comprimat contine:

Substantd activii;

Firocoxib 250 mg

Comprimat rofund in formé de trifoi, bej spre maron deschis. Marcat dublu pe o fata.
Comprimatele se pot divide in sferturi egale.

4;  INDICATIE (INDICATII)

Pentru ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita la cdini,
Pentru ametiorarea durerii post operatorii si a inflamatiei asociate cu interveniile chirurgicale ale
tesuturiior moi, ortopedice si dentare la cdini.

5, CONTRAINDICATIX

Nu se utilizeaza la cifele gestante sau aflate in perioada de lactatie,

Nu se utilizeazi la animale cu vérsta mai mic de 10 siptdmani sau cu o greutate corporala mai mic#
de 3 kg.

Nu se utilizeazi la animals care suferi de hemoragie gastrointestinals, discrazie sanguind sau tulburgri
hemoragice, ‘

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

14



Nu se utilizeaz in cazurile cunoscnte de hipersensibilitate fa substanta activd sau la oricare dintre
excipienti. |}
i

6 REACTII ADVIRSE

Ocazional au fost raportate stari de voma i diaree. Aceste reactii sunt in general de naturd temporard
si reversibile atunei ¢dnd se opreste tratamentul. fn cazari foarte rare, au fost raportate tulburdri de
natuel hepatica gi/sau renald, la ¢Aini care au fost tratati cu doza de tratament recomandati. In cazuri
rare au fost raportate, la ciinii tratati, tulburéri ale sistemului nervos,

Daci apar reactil adverse ca voma, diaree repetatd, fecale cu singe, pierdere brusca In greutate,
anorexic, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie opritd utilizarea
produsului si solicitat sfatul medicuiui veterinar. Ca fn orice tratament cu AINS, pot exista efecte
adverse serioase gi In cazuri foarte rare pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definith utilizand urmatoarea conveniie:

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

- frecvente (imat mult de i dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- vave (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mnai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

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

7. SPECH TINTA

Céinl

§  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE $i
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orald.

Se administreazi 5 mg firocoxib/kg greutate corporald, 1 datd pe zi conform tabelului de mai jos.
Pentra reducerea inflamatiei si duzerilor post-operatorii, animalele pot fi tratate timp de pana la 3 zile
cat este nevoie, Incepnd cu aproximativ 2 ore fnaintea operafiei.

La recomandarea medicului veterinar, dupd operatia orfopedicd, in functie de raspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat gi dupi primele 3 zile, cu doza zilnicd recomandati.

Greutatea corporali (kg) Numéir de comprimate Intervalul de deze
62,5 mg 250 mg (mg/ke GC)

3,1 0,25 5.0

3.2 6,2 0,5 5,0-9.8

6,3 -9,3 0,75 5,0-7,4

0.4 —12,5 1 0,25 5,0-6,6

12,6 -13,5 1,25 5,0-6,2

15,6 18,5 1,5 5,1-6,0

18,6 21,5 1,75 5,159

21,6— 25 0,5 5,0-5,8

25,1 =375 0,75 5,0-7,5

37,6 50 1 5,0—-6,6

50,1 — 62,5 1,25 5,062




62,6 — 75 1,5 5,0— 6,0
75,1 ~ 87,5 1,75 50-75,8
| 87,6 — 100 2 5057

vy ¥

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt palatabile si de obicei sunt ingerate in mod voluntar de citre cAini (consum voluntar
in proportie de 76% la animalele din studiu). In caz contrar, comprimatele se pot administra direct tn
gura ciinelui,

Comprimatele pot fi administrate cu san fars hrana.

Instructiuni privind modul de divizare a comprimatului: Punefi comprimatul pe o suprafatd plani, cu
partea marcatd orientat in jos (cu partea convexi in sus), Cu varful degetului mare, exercitafi o usoars
presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe in jumitati. Apoi, pentru a obtine sferturi,
exercitati o ugoard presiune pe mijlocul jumititii cu degstul mare pentru a o diviea In doud pir{i.A nu
se depdsi doza recomandati,

Durata tratamentufui depinde de rspunsul observat, Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lungd trebuie ficut cu precautie si monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

10! TIMP (TIMVIPT) DE ASTEPTARE
Nu este cazul,
M PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare,

Portinnile de comprimat rimase neutilizate trebuie reintroduse in blisterul deschis si utilizate tn decurs
de 4 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe cutie dup& EXP. Data
expirdrii se referd [a ultima zi din acea luni.

12/ ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALF)

Precautii speciale pentry utilizare a animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, ar trebui si fir depozitate fnfr-un loc sigur unde animalele sa nu
aibd acces.

Ar frebui sl nu se depdseasci doza zilnicd recomandati, asa cum este indicatd in tabelul de dozare.
Utilizarea la animale foatte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
naturd renald, cardiacd sau hepaticd implic un risc aditional, Daci totusi iy poate fi evitatd utilizarea,
acei c4ini necesitd monitorizare veterinard minutioasa.

A se evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de toxicitale renald crescutd. A se evita administrarea concomitenti ou medicamente potential
nefrotoxice.

A se utiliza produsul sub monitorizare veterinari strictd in cazul in care exist riscul de hemoragie
gastrointestinald sau dac# animalul a inregistrat anterior intolerants la ATNS (antiinflamatoare
nonsteroidiene).

fn cazuri foarte rare au fost raportate tulburiri renale si/sau hepatice, la cini cirora le-a fost
administrati doza de tratament recomandatii, Existd posibilitatea ca o parte din aceste cazuri si fi avut
probleme sub-clinice renale sau hepatice tnainte de tnceperea fratamentuiui.,
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_Motiv pentru care se recomandi teste de laborator pentra stabilirea parametrilor biochimici de bazi de

- naturd renald sau hepatics, tnainte si periodic in timpul administrarii.

Tratamentul itrebu.ie ttrerupt daci se observi unul din urmitoarele simptome: diaree repetatd, voIni,
fecale cu sAnge, pierdere brusc in greutate, anotexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali

Precatili speciale care frebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate fi daungtor fn cazul ingerarii accidentale. Pentru a Impiedica accesul copillor la
produs, comprimatele frebuie administrate §i depozitate fntr-un loc unde copiil nu au acces,

Jumétitile sau sferturile de comprimat se pun la foc in blisterul deschis §i se introduc in cutia de
carton.

Studiile de laborator pe sobolani gi iepuri au demonstrat dovezi cd firocoxib ate potentialul de a afecla
reproducerea gi de a induce malformatii fetale.

Femeile insircinate sau femeile care intentioneazi s rimani Insdrcinate trebuie sa administreze
produsul cu precautie.

Spalati mAiinile dupd utilizarea produsului.

fn cazul ingeriirii accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie.

Nu se utilizeaza la-citelele gestante sau in pericada de lactafie.

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-toxice i feto-toxice la doze
echivalente cu cele recamandate in tratamentul céinilor.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce Ja cresterea riscuiui de aparitic al
efectelor adverse, de accea se recomandi o perioada fird tratament de cel putin 24 de ore tnainte de
tnceperea tratamentului cu acest produs. Perioada fard tratament trebuie totusi stabilitd si in functie de
proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior. Produsul nu trebuie administrat in
combinatie cu alte antiinflamatoate non-steroidiene (AINS) sau slucocorticosteroizi. Ulcerarea
tractului gastrointestinal poate fi agravati de corticosteroizi la animalele cirora i s-a administrat
tratament cu medicamente antiinflamatoare non-steroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renali, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA) trebuie si fie monitorizat clinic. Administrarea In acelasi timp cu
medicamente potential nefrotoxice trebuie evitatd datoritd riscului crescut de toxicitate renald.
Deoarece anestezicele pot afecta functia rerald, utilizarea fluidelor parenterale in timpul operatiei ar
trebui sd micsoreze potentialele complicatii renale dacd se utilizeazd AINS pre-operator.

Utilizarea concomitents cu alte substante active care se feagh In procent ridicat de proteine poate duce
Ja 0 competitie Intre acestea gi firocoxib ducind astfel la efecte toxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

La administrarea tratamentului la o doza egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandatit), timp de trei luni, la ciini avand varsta de 10 siptamani, la inceputul tratamentului, s-au
observat urmatoarele semne de toxicitate: sciderea greutiitii corporale, apetit redus, modificari la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) si
moarte. La o dozé egald sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandati), timp de 6 luni, au
fost obsetrvate simptome clinice similare, cu toate ca gravitatea gi frecventa au fost mai reduse §i
ulcerarea duodenald absentd.

fn cadrul studiilor de sigurants facute pe speciile {intd, semnele clinice de toxicitate au fost reversibile
la unii cini imediat ce s-a oprit tratamentul.

Ia administrarea fratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandati), Ja cdini avand vérsta de 7 luni, la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat
efecte adverse de naturdt gastrointestinald, ex: voma.
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Studiile Tn ceea ce priveste depisirea dozei recomandate nu au fost ficute pe animale cu o vArstd mai -
mare de 14 luni.

It cazul in care se observi simptome de supradozare, se va opri tratamentul,

13, PRECAUTH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ,

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu proveuit din utilizarea unor astfel do produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele lacale.

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

15 ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 12, 36, 96 sau 120 comprimate,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicina veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



