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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Firedyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substantd activi:
Firocoxib 62,5 mg

Exciplenti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat rotund in forma de trifoi, bej spre maron deschis. Marcat dubly pe o fatd.
Comprimatele se pot divide in sferturi egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint3

Céini,

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru ameliorarea durerii si a inflamaliei asociate cu osteoartrita la cini.
Pentru ameliorarea durerii post operatorii §i a inflamatiei asociate cu inferventiile chirurgicale ale
tesuturilor moi, ortopedice si dentare Ia ciini.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la cifele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se utilizeazd la animale cu vérsta mai mica de 10 sdptiméni sau cu o greutate corporald mai micd
de 3 kg, ‘

Nu se utilizeazi [a animale cars suferk de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguind sau tulburiri
hemoragice.

Nu se utilizeazd concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinflamatoare
nensteroidiene (AINS).

Nu se utilizoazd in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti,

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existd.

4.5  Precautii speciale pentru niilizare

Precaulii speciale pentru ytilizare la animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, ar trebui si fie depozitate nfr-un loc sigur unde animalele sa ng

aibé acces,
At trebui s nu se depigeasci doza zilnicd recomandati, asa cum este indicatd in tabelul de dozare,




}1-?111&1@ foarte tinere, sau Ja animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
Ardiacd sau hepaticd implicd ua risc aditional, Dacd totugi nu poate fi evitatd utilizarea,
ita monitorizare veterinard minufioasa.

Gtilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
gl-de toxicitate renald crescutd. A se evita adminjstrarea concomitentd cu medicamente potential
fiegfrotoxice.

A se utiliza produsul sub monitorizare veterinard stricti T cazul in care existd riscul de hemoragie
gastrointestinald sau dacd animalul & fnregistrat anterior intolerantd la AINS (antiinflamatoare non-
steroidiene).

$1 cazuri Foarte rare au fost raportate tulburdiri renale si/sau hepatice, fa cdini carora le-a fost
administrati doza de tratament recomandatd, Existd posibilitatea ca o parte din aceste cazuti s fi avut
probleme sub-clinice renale sau hepatice fnainte de inceperea tratamentalui. Motiv pentru care s¢
recomanda teste de laborator pentru stabilirea parametrilor biochintici de baza de naturd renald sau
hepatic, Inainte si periodic In timpul administrarii.

Tratamentul frebuie intrerupt daci se observa unul din urmitoarele simptome: diatee repetatd, voma,
fecale cu singe, pierdere bruscl in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametritor biochimici renali
sau hepatict.

acei cini
A sevev

Precautii speciale care trebuic Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate fi ddunator in cazul ingeririi accidentale. Pentru a impiedica accesul copiilor la
produs, comprimatele trebuie administrate si depozitate intr-un loc unde coplil nu au acces.

Jumitatile sau sferturile de comprimat se pua la loc in blisterul deschis si se introduc in cutia de
carton.

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri au demonstrat dovezi ci firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea i de a induce malformatii fetale.

Femeile insarcinate sau femeile care intentioneazi sa rimana fnsircinate trebuie sd administreze
produsul cu precautie.

Spalati mainile dups utilizarea produsului.

Tn cazul ingeririi accidentale a unuia san mai multor comprimate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Ocazional au fost raportate stéri de vomd si diaree. Aceste reactii sunt in general de naturd temporara
si reversibile atunci cdnd se opregte tratamentul, In cazuri foarte rare, au fost raportate tulburdri de
naturd hepaticil si/sau renald, la cdini care au fost tratati cu doza de tratament recomandata. fn cazuri
rare au fost raportate, la cinii tratafi, tulburdni ale sistemului negvos.

Dacd apar reactii adverse ca voma, diarce repetatd, fecale cu singe, pierdere brusci In greutate,
anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie opritd utilizarea
produsului si solicitat sfatul medicului veterinar. Ca in orice tratament cu AINS, pot exista efecte
adverse serioase si in cazuri foarte rare pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mat mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

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

- maj putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 znimale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 anjmale din 10 000 animale tratate)

_ foarte rave {mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

47  Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie saa in perioada de cuat
Nu se utilizeazi la citelele gestante sau in perioada de lactatie.

Studiile de taborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-ioxice si feto-toxice la doze
echivalente cu cele recomandate fn tratamentul ciinilor.




4.8  Interactinni cu alte produse medicinale sau alte forme de mteractiune R o
. e
Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al -
efectelor adverse, de aceea se recomandi o perioada fard tratament de cel pufin 24 de ore fnainte de
Inceperea tratamentului cu acest produs, Perioada firs tratament trebuie totugi stabilitd si in functie de
proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior. Produsul nu trebuie administeat in
combinatie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea
tractului gastrointestinal poate fi agravati de corticosteroizi la animalele cirora li s-a administrat
tratament cu medicamente antiinflamatoare non-steroidienc.

Tratamentul concomitent cu molecule cn acfiune renald, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (BCA) trebuie si fie monitorizat clinic. Administrarea in acelasi timp cu
medicamente potential nefrotoxice trebuie evitatd datoriti riscului crescut de toxicitate renali,
Deoarece anestezicele pot afecta functia renald, utilizarea fluidelor parenterale fn timpul operatiei ar
trebui si micsoreze potentialele complicatii renale daci se utilizeazi AINS pre-operator,

Utilizarea concomitenti cu alte substante active care se leagd in procent ridicat de proteine poate duce
la o competitie Intre acestea si firocoxib ducind astfel la efecte toxice.

4.9 Cantiti{i de administrat si calea de administrave
Utilizare orali.

Ostepartrite:

Se administreazd 5 mg firocoxib/kg greutate corporald, 1 datd pe zi conform tabelului de mai Jos.
Durata tratamentului depinde de rfispunsul observat, Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lungd trebuie Ficut cu precaufic §i monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea durerii post operatorii;

Se administreazd 5 mg firocoxib/kg greutate corporald, 1 datd pe zi conform tabelului de mai jos, timp
de pnd ia 3 zile cAt este nevoie, incepénd cu aproximativ 2 ore fnaintea operatiei.

La recomandarea medicului veterinar, dupa operatia ortopedics, in functie de ridspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat i dupd primele 3 zile, cu doza zilnics recomandati,

Greutatea corporali (isg) Numir de comprimate Intervalul de doze
62,5 mg 250 mg (mg/kg GC)

3,1 0,25 5,0

3,262 0,5 5,0-0.8

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

9,4-125 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 50508

25,1-37,5 0,75 5,0-7,5

37,6 - 50 1 5,0-6,6

50,1-62.5 1,25 5,0-6,2

62,6 =75 1,5 5,0~ 6,0

75,1875 1,75 5,0-5.8

87,6 — 100 2 5057




Con‘xpi‘)%ﬁateig gﬂlﬁt palatabile si de obicei sunt ingerate in mod voluntar de citre ciini (consum voluntar
in propartie ,_de?*?‘fﬁ% Ja animalele din studiu). In caz contrar, comprimatele se pot administra direct Tn
gm‘a-’c_é‘iﬁi’heli\li"..
Comprimaftglepot fi administrate cu sau fird hrana.

Tl}stl"}lﬁ[&ji{l 4vind modul de divizare a comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd plani, cu
rtea marcata orientatd in jos (cu partea convexd in sus). Cu vérful arititorului, exercitafi o ugoard
oresiune verticald pe mijlocul comprimatuled pentra a-1 rupe In jumititi. Apoi, pentru a obtine sferturi,
exercitati o ugoard presiune pe mijlocul jumitifii cu degetul arititor pentru a o diviza In doud parti.

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

La adminisirarea tratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/lkg/zi (de 5 ori doza
recomandats), timp de trei luni, la cdini avind vérsta de 10 siptamani, la tnceputul tratamentului, s-au
observat urmitoarele semne de toxicitate: sciderea greuttii corporale, apetit redus, modificdri la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), a nivelul duodenului (ulcer) si
moatte, La o doza egald sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd), timp de 6 luni, au
fost observate simptome clinice similare, cu toate ca gravitatea si frecventa au fost mai reduse si
uleerarea duodenald absenti.

in cadrul studiilor de siguranti facute pe speciile {intd, semnele clinice de toxicitate au fost reversibile
la unii cAini imediat ce s-a optit tratamentul.

T.a administratea tratamentului 1a o dozd egald sau mai mare de 25 mglkg/zi (de 5 ori doza
recomandati), la caini avind vérsta de 7 luni, la inceputul tratamentului, timp de 6 Juni, s-au observat
efecte adverse de naturd gastrointestinald, ex: voma.

Studiile in ceea ce priveste depisirea dozei recomandate nu au fost facute pe animale cu o vArstd mal
mare de 14 luni.
fn cazul In care se observi simptome de supradozare, se va opri tratamentul.

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

Grupa farmacoterapeutici: produse antiinflamatorii si antireumatice, non-steroidiene.
Codul veterinar ATC: QMO1AHS0.

5.1 Proprietiii farmacodinamice

Firocoxib este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) apartinénd grupei Coxib, care
actioneazi prin inhibarea sefectivd a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabili de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care este indusa de stimulii pro-inflamator] si este consideratd prineipala responsabili de
sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, inflamatiei gi febrei. Asadar coxibil au proprietati
analgezice, antiinflamatorii si antipiretice. De asemenca, COX-2 este consideratd a fi implicatd in
ovulatie, impiantare si fnchiderea canalului arterial gi in functiile sistemului nervos central (inducerea
febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). fn testele in-vitro pe singe integral canin, firocoxib a
manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru COX-2 fafi de COX-1. Concentratia de
Srocoxib necesard pentru 2 inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clsy) este de 0,16 (+ 0,05) uM, In
vreme ce Clsp pentru COX-1 este 56 (& 7) pM.

52 Particularitati farmacocinetice
Dupa administrarea pe cale orald, la cAini, la doza recomandati de 5 mg/kg greutate corporal,

firocoxib este absorbit rapid si durata pind la atingerea concentrafiei maxime (Timax) este de 4,09 (+
5,34) cre.




Concentratia maximé (Cmax) este de 0,80 {# 0,42) pg/m] (echivalentul a aproximativ ‘
1,5 uM), concentratiile plasmatice-timp pot prezenta o distributie bimodald cu un potential ciclu -
entero-hepatic, avia de sub curba variatiei in timp a concentrafiei plasmatice (AUC 0-24) este 10,24 (3
3,41) g x h/ml 3i biodisponibilitatea orald este In procent de 36,9 (= 20,4). Timpul de Injumitifire -
final (t%%) este de 6,77 (& 2,79) ore. Firocoxib se leagd in procent de aproximativ 96 % de proteinele
plasmatice. Consecutiv administrrilor nultiple, pe cale orals, echilibrul concentratiei plasmaticé este
atins dupd & treia dozi zilnici,

Firocoxib este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, la nivelul ficatului. Se elimind
in principal la nivelul bilei §i al tractului gastrointestinal,

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxipropil celulozi
Croscarmelozi sodici

Celulozi microceristalind

Dioxid de siliciu coloidal anhidry
Lactozi monchidrat

Stearat de magneziu

Drojdie

Aromi de pui

6.2 Incompatibiliti{i majore

Nu este cazul,

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate & produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare,

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

6.5 Natura gi compozitia ambalajului primar

Blister Aluminju/Polivinil clorid - Aluminiu - Poliamidi contindnd 12 comprimate,
Cutie de carton cu 12, 36, 96 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat san degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,

7. DETINATORUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roméinia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANTA



8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DAT uynmm AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIEL
£21.01.2050

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA TIT

ETICHETARE SI PROSPECT




A, ETICHETARE




hioca ug.?

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRIST, PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru ciinj

Firocoxib

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Firocoxib 62,5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comipritat mastieabil

| 4. DIVMENSIUNEA AMBALAJULUIL

12 comprimate
36 comprimaté
96 comprimate

|5, SPECH TINTA

Caini

| 6. INDICATIE ANDICATTI)

| 7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINIS TRARE

Utilizare orali.
Cititi prospectul frainte de utilizare.

| 8. TIMP (IIMPI) DF. ASTEPTARE

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Citii prospettul inatite de utilizare.

| 16. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

\:\‘5-
Ly W ‘\@')4



-
Lt
}

" G
EER

(11, CONDIJYI SPECIALE DE DEPOZITARE B

(12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTTUNEA ,,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR? SI CONDITIT SAU RESTRICTIT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPHLOR” |

A 1 se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA BETINATORULUY AUTORIZATII PE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Sty, Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuregti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
Q@. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
E?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

<Serie> < Lot> {numair}
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INFORMATIE MINIMET, CARE TREBUIE {NSCRISE PL BLISTERE
Blister

H, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru cdini
Firocoxib

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATINI DE COMERCIALIZARE ]

|3.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

|4 NUMARUL, SERIEL ]

<Serie><Lot> {numir}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINARY N

Numai pentr: uz veterinar,

12



B. PROSPECT
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fheeca vty

PROSPECT:

Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE ..
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRY
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODYS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizagiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 35, Sector 4,

Bucuregti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 33500 52

ROMANIA

Producator respensabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

7. DENUMIREA PRODUSULULI MEDICINAL VETERINAR

Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru cdini
Firocoxib

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Firocoxib 62,5 mg

Cormprimat rotund i forma de trifoi, bej spre maron deschis. Marcat dubly pe o fafi,
Comprimatele se pot divide In sferturi epale.

4. TNDICATIE (INDICATIN)

Pentru ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita la caini.
Pentru ameliorarea durerii post operatorii si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ale
fesuturiler moti, ortopedice si dentare la cdini.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazi la cdfele gestante sau aflate in perioada de lactatie.
Nu se utilizeazi [a animale cu vérsta mai micd de 10 saptiméni sau cu o greutate corporald mai mica

de 3 kg,
Nu se utilizeaza la animale care suferd de hemoragie gastrointestinald, discrazio sanguind sau tulburiri

hemoragice,

Nu se utilizoazd concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinflamatoare nomn-
steroidiene (AINS).

Nu se utilizeazd In cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipient],

14



3
)

6. REACTII ADVERSE

L

i e ” . , .. a - »
Ocazional at fost raportate stars de vomi si diaree. Aceste reactil sunt In general de natura temporaia
si 1‘eversi‘g);_j,é atunci cand se opreste tratamentul. f1 cazuri foarte rare, au fost raportate tulburdri de
naturd hpaticd si/san renald, {a céini care au fost tratati cu doza de tratament recomandati. [n cazuri
 rare’au fost raportate, la ciinii tratat, tulburii ale sistemului nervos.

Daci apar reactii adverse ca voma, diaree repetati, fecale cu singe, pierdere brusca in greutate,
anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie opritd utilizarea
produsului si solicitat sfatul medicului veterinar. Ca in orice fratament cu AINS, pot exista efecte
adverse serioase si in cazuri foarte rare pot fi fatale.

Precvenia reactiilor adverse este definita utilizénd urnmitoarea conventie:

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

- frecvente (mai mult de 1 dar mal pufin de 10 animale din 100 animale trataie)

_ mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale {ratate)
- yare {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).

Dach observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nv a avit efect, v rugim s informati medicul veterinar,

Alternativ, puteti raporta prin intermediui sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.xo}.

7.  SPECII TINTA
Caini

%  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAL) DE ADMINISTRARE ST
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orald.

Qe administreazd 5 mg/kg greutate corporald, 1 datd pe zi conform tabelului de mai jos.

Pentru reducerea inflamatiei si durerilor post-operatorii, animalele pot fi tratate timp de pana la 3 zile
cAt este nevoie, ncepand cu aproximativ 2 ore naintea operafiei.

La recomandarea medicului veterinar, dupa operatia ortopedicd, fn functie de raspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat $i dupa primele 3 zile, cu doza zilnicd recomandata.

Greutatea corporaia (kg) 625 mgﬁmar f g Oﬂ;l;lprimate 4] Im?gga};; ?ﬁfgj@%
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
9,4-12,5 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 5,1-5,9
21,6-25 0,5 5,0-5,8
25,1-37,5 0,75 5,0-7,5
37,650 1 5,0--6,6
50,1-62,5 1,25 _ 5,0-6,2
62,6—75 1,5 5,0-6,0
75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6100 2 5,057
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Comprimatele pot {i administrate cu sau £ir3 hran,

Instructiund privind modul de divizare a comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd plani, cu
partea marcatd orientati in jos (cu partea convexdi in sus). Cu varful arititorulvi, exercitati o usoard
presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe fn jumétafi. Apoi, pentru a obtine sferturi,
exercitati o usoard presiune pe mijlocul Jumatitii cu degetul arititor pentru a o diviza Tn dous parti.

A nu se depisi doza recomandats,

Durata fratamentului depinde de raspunsul observat. Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lungi trebuie fcut cu precautie si monitorizat regulat sub supervizarea

medicului veterinar.

10:  TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE
N este cazul.
I, PRECAUTII SPECIALE, PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea §i indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Portiunile 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 expiriirii marcati pe cutie dupd EXP. Data
expiréirii se referd la ultima zi din acea lung.

2. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Ar trebui s nu se depiseasci doza zilnici recomandatd, asa cum este indicatd in tabetul de dozare,
Uttlizarea fa animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
naturd renald, cardiacd sau kepatici implics un risc aditional. Daci fotusi nu poate fi evitati utilizarea,
acel cdini necesitd monitorizare veterinara minutioasi.

A se evita utilizarea Ia animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarecs existi un risc
potential de toxicitate renald crescutd. A se evita administrares concomitentd cu medicamente potential
nefrotoxice,

A se utiliza produsul sub monitorizare veterinara strictd Tn cazul in care exist riscul de hemoragie
gastrointestinalZ sau daci animalu} a Inregistrat anterior intolerants la ATNS (antiinflamatoare
nonsteroidiene).

fn cazuri foarte rare au fost raportate probleme renale si/sau hepatice, la cAini carora le-a fost
administrati doza de tratament recomandati. Exists posibilitatea ca o parte din aceste cazuri si fi ayut
probleme sub-clinice renale sau hepatice tnainte de inceperea tratamentului, Motiv pentru care se
recomanda teste de laborator pentru stabilirea parametrilor biochimici de bazi de naturd renali sau
hepaticd, Inainte si periodic fn timpul administririi,

Tratamentul trebuie infrerupt daci se observi unul din urmdtoarele simptome: diarce repetatd, vomi,
fecale cu sénge, pierdere brusci Tn greutale, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali
sau hepatici.
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Precautii speciale cate trebuie Juate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar Ia
animale N
Acest produspoate fi diundtor in cazul ingerdrii accidentale. Pentru a impiedica accesut copiilor la
produs, compfimatele trebuie administrate $i depozitate intr-un foc unde copiii m au acces.
Jumatatile'sanl sferturile de comprimat se pun la loc in blisterul deschis g se introduc in cutia de
carton. |

Studiiis de laborator pe sobolani si iepuri au demonstrat dovezi ci firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea si de a induce malformatii fetale.

Femeile insarcinate san femeile care intentioneazi s riméni insircinate trebuie si administreze
produsul cu precautie.

Spalafi méinile dupd utilizarea produsului.

I cazul ingeririt accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicitati imediat statul medicului gi
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazii la citelele 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 i tratamentu] céinilor.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresferca riscului de apatitic al
efectelor adverse, de aceea se recomandi o perioadi fied tratament de cel putin 24 de ore fnainte de
fnceperea tratamentului cu acest produs. Perioada fard tratament trebuie totugi stabilitd i in functie de
proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior. Produsul nu trebuie administrat in
combinatie ¢u alte antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea
tractului gastrointestinal poate fi agravati de corticosteroizi la animalele cérora li s-a administrat
tratament cu medicamente antiinflamatoare non-steroidiene.

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

Utilizarea concomitent cu alte substante active care se leagi In procent ridicat de proteine poate duce
1a o competifie Intre acestea §i firocoxib ducind astfel la efecte toxice, :

Supradozare (simptome, proceduri de urgenté, antidot):

La administrarea tratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandats), timp de trei huni, la cini avind vérsta de 10 siptiméni, la inceputul tratamentulul, s-au
observat urmitoarele semne de toxicitate: sciderea greutatii corporale, apetit redus, modificéri la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) si
moarte. La o dozi egald sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 oti doza recomandati), timp de 6 luni, au
fost observate simptome clinice similare, cu toate ca gravitatea si frecvenia au fost mai reduse si
ulcerarea duodenald absentd.

in cadiul studiilor de siguranti ficute pe speciile tint, semnele clinice de toxicitate au fost reversibile
la unit c&ini imediat ce s-a oprit tratamentul.

La administrarea tratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandati), la cAini avind vArsta de 7 luni, la tnceputul tratamentului, timp de 6 loni, s-au observat
efecte adverse de naturd gastrointestinald, ex: voma.

Studiile in ceea ce priveste depisirea dozei recomandate nu au fost facute pe animale cu o vérstd mai
mare de 14 luni.

fn cazul Tn care se observi simptome de supradozare, se va opri tratamentul.
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13. PRECAUTII SPECIALE, PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTHLIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14; DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIVIA DATA PROSPECTUL

15/ ALTE INFORMATII

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

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