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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Firocoxib 62,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Hidroxipropil celulozi

Croscarmelozid sodica

Celulozd microcristalini

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Drojdie

Aromai de pui

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita la cdini.

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

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu vérsta mai micd de 10 sdptdmani sau cu o greutate corporala mai mica
de 3 kg.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguind sau tulburari
hemoragice.

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

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

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precau(:‘i eciale pentru utilizare

entru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
atele sunt aromate, ar trebui si fie depozitate intr-un loc sigur unde animalele sa nu

aiba acccgf\\—«%"
Ar trebﬁ;ez,%\?“ se depaseasca doza zilnici recomandat, asa cum este indicatd n tabelul de dozare.
Utilizares 45 animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
naturd renali, cardiacd sau hepatica implici un risc aditional. Dacd totusi nu poate fi evitatd utilizarea,
acei cini necesiti monitorizare veterinara minutioasa. '

A se evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de toxicitate renald crescutd. A se evita administrarea concomitentd cu medicamente
potential nefrotoxice.

A se utiliza produsul medicinal veterinar sub monitorizare veterinard stricta in cazul in care existd
riscul de hemoragie gastrointestinald sau dacd animalul a inregistrat anterior intoleranti la AINS
(antiinflamatoare nonsteroidiene).

In cazuri foarte rare au fost raportate tulburiri renale si/sau hepatice, la cdini cérora le-a fost
administrati doza de tratament recomandati. Exista posibilitatea ca o parte din aceste cazuri sa fi avut
probleme sub-clinice renale sau hepatice inainte de inceperea tratamentului. Motiv pentru care se
recomanda teste de laborator pentru stabilirea parametrilor biochimici de bazi de naturd renald sau
hepatica, tnainte si periodic in timpul administrarii.

Tratamentul trebuie intrerupt daci se observa unul din urmatoarele simptome: diaree repetata, voma,
fecale cu sdnge, pierdere brusci in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali
sau hepatici.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator. Pentru a impiedica accesul copiilor la produsul
medicinal veterinar, comprimatele trebuie administrate si depozitate intr-un loc unde copiii nu au
acces.

Jumatatile 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 insdrcinate sau femeile care intentioneazi si rimana insarcinate trebuie si administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

Spélati méinile dupad utilizarea produsului medicinal veterinar.

fn cazul ingerdrii accidentale a unuia sau mai multor comprimate, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente Vomi'?, Diaree!”’

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

Rare Tulburiri ale sistemului nervos

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

Foarte rare Afectiuni renale??




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

Sange in fecale?

Anorexie?, letargie?, scaderi in greutatezx\\\ %
! Tranzitorii si reversibile cand se opreste tratamentul. L2
? Dacd apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul mediczi'lniyé’terinarw‘”{%.
* Incluzand degradarea parametrilor biochimici renali si hepatici. B
* Subit.

* Daci apare in mod repetat, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.

Ca si in cazul altor AINS, pot apiarea reactii adverse grave $1, in cazuri foarte rare, pot fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsutui medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi 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 in tratamentul ciinilor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomandi o perioadi fira tratament de cel putin 24 de ore inainte de
inceperea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar. Perioada fira tratament trebuie totusi
stabilitd si in functie de proprietatile farmacocinetice ale produsului medicinal veterinar utilizat
anterior. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in combinatie cu alte antiinflamatoare
non-steroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi agravati
de corticosteroizi la animalele carora li s-a administrat tratament cu medicamente antiinflamatoare
non-steroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renals, ex. diuretice sau inhibitori aj enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA) trebuie si fie monitorizat clinic. Administrarea in acelasi timp cu
medicamente potential nefrotoxice trebuie evitati datoriti riscului crescut de toxicitate renala.
Deoarece anestezicele pot afecta functia renala, utilizarea fluidelor parenterale in timpul operatiei ar
trebui sd micsoreze potentialele complicatii renale daci se utilizeaza AINS pre-operator.

Utilizarea concomitenta cu alte substante active care se leagi in procent ridicat de proteine poate duce
la 0 competitie intre acestea si firocoxib ducand astfel la efecte toxice.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Osteoartrite:

Se administreazd 5 mg firocoxib/kg greutate corporald, 1 data pe zi conform tabelului de mai jos.
Durata tratamentului depinde de raspunsul observat. Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lung trebuie ficut cu precautie si monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea durerii post operatorii:
Se administreaza 5 mg firocoxib /kg greutate corporals, 1 datd pe zi conform tabelului de mai jos, timp
de péani la 3 zile cét este nevoie, incepand cu aproximativ 2 ore inaintea operatiei.
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La recomandasg

edicului veterinar, dupa operatia ortopedica, in functie de raspunsul observat,

tratamentul poaﬁ‘: continuat si dupa primele 3 zile, cu doza zilnicd recomandata.
JL\\J;Q : % N d t Intervalul de d
2 - umir de comprimate ntervalul de doze
é%’:“‘*‘ea“‘?#mla ke) 625mg | 250 mg (mg/kg GC)
3.8 v SH 0,25 5,0
3,2 ‘L‘t‘é,z:,g/ 0,5 5,0-9,8
e < 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 5,1-59
21,6 - 25 0,5 5,0—5,8
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
75,1 -87,5 1,75 50-5,8
87,6 — 100 2 50-5,7

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

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

Comprimatele pot fi administrate cu sau fard hrana.

Instructiuni privind modul de divizare a comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd plana, cu
partea marcatd orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu vérful degetului mare, exercitati o ugoard
presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe in jumatati. Apoi, pentru a obtine sferturi,
exercitati o usoari presiune pe mijlocul jumititii cu degetul mare pentru a o diviza in doud parti.

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

La administrarea tratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandat3), timp de 3 luni, la cdini avind vArsta de 10 saptamani la inceputul tratamentului, s-au
observat urmitoarele semne de toxicitate: sciderea greutitii corporale, apetit redus, modificari la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) si
moarte. La o dozi egali sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandati), timp de 6 luni, au
fost observate simptome clinice similare, cu toate ca gravitatea si frecventa au fost mai reduse si
ulcerarea duodenala absenta.

fn cadrul studiilor de siguranta ficute pe speciile tint, semnele clinice de toxicitate au fost reversibile
la unii cdini imediat ce s-a oprit tratamentul. ‘

La administrarea tratamentului la o dozi egala sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandati), la cdini avand varsta de 7 luni, la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, 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.
In cazul in care se observa simptome de supradozare, se va opri 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. INFORMATI FARMACOLOGICE
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4.2 Farmacodinamie

Firocoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) apartinind grupei Coxib, care
actioneaza prin inhibarea selectivi 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-inflamatori si este considerat principala responsabili de
sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, inflamatiei si febrei. Asadar coxibii au proprietati
analgezice, antiinflamatorii i antipiretice. De asemenea, COX-2 este considerati a fi implicatd in
ovulatie, implantare si inchiderea canalului arterial si in 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 necesara 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.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea pe cale orala, la cini, la doza recomandati de 5 mg/kg greutate corporald,
firocoxib este absorbit rapid si durata pani la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de 4,09 (=
5,34) ore. Concentratia maxima (Cmax) este de 0,80 (+ 0,42) pug/m! (echivalentul a aproximativ

1,5 pM), 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 0-24) este 10,24 *
3,41) pg x h/ml si biodisponibilitatea orala este in procent de 36,9 (+ 20,4).Timpul de injumatitire
final (t/2) este de 6,77 (+ 2,79) ore. Firocoxibul se leagd in procent de aproximativ 96 % de proteinele
plasmatice. Consecutiv administrarilor multiple, pe cale orali, echilibrul concentratiei plasmatice este
atins dupa a treia dozi zilnica.

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

5. INFORMATII 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 vinzare: 3 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister Aluminiu/Polivinil clorid - Aluminiu - Poliamidi contindnd 6 comprimate.
Cutie de carton cu 12, 36, 96 comprimate.
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‘Viilizatrsistéimele 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
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/01/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA IT1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR TR %—I

Firodyl 62,5 mg comprimate masticabile

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Firocoxib 62,5 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

12 comprimate
36 comprimate
96 comprimate

| 4. SPECIH TINTA ]
Caini
| 5.  INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8.  DATA EXPIRARI I

Exp. {ll/aaaa}
Orice portiune de comprimat neutilizat trebuie pus inapoi in blister si utilizat in interval de 4 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

10
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A nu se ldsa la Vedere,a\ﬁ indeména copiilor.

.
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[ 13. NUMELE ﬁMATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[14. NUMERELE AUTORIZATII @ MERCIALIZARE I
250012 e

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJEL

5

Blister

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Ve

Firodyl

L 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 62,5 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

12



pruech o ?

WA N

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

F irodyl 62,5 mg comprimate masticabile pentru c4ini

2. Comporzitie
Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Firocoxib 62,5 mg

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

3, Specii tinta

Caini.

¢ U

4.  Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita la caini.
Pentru ameliorarea durerii post operatorii si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ale
tesuturilor moi, ortopedice si dentare la cAini.

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 10 s3ptimani sau cu o greutate corporala mai mica
de 3 kg.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguina sau tulburari
hemoragice.

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

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Ar trebui sd nu se depdseascd doza zilnicd recomandati, asa cum este indicata in tabelul de dozare.
Utilizarea la animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
naturd renald, cardiaca sau hepaticd implica un risc aditional. Daci totusi nu poate fi evitata utilizarea,
acei caini necesitd monitorizare veterinara minutioasa.

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

A se utiliza produsul medicinal veterinar sub monitorizare veterinari stricta in cazul in care existi
riscul de hemoragie gastrointestinald sau daca animalul a inregistrat anterior intoleranti la AINS
(antiinflamatoare nonsteroidiene).

In cazuri foarte rare au fost raportate tulburdri renale si/sau hepatice, la céini cdrora le-a fost
administratd doza de tratament recomandati. Existd posibilitatea ca o parte din aceste cazuri si fi avut
probleme sub-clinice renale sau hepatice inainte de inceperea tratamentului. Motiv pentru care se
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recomandi teste de laborator pentru stabilirea parametrilor biochimici de bazi de natura renald sau
hepatica, inainte si periodic in timpul administrérii.

Tratamentul trebyf@ {ntrerupt daca se observi unul din urmitoarele simptome: diaree repetatd, voma,
fecale cu singe, pietdege brusca in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali
sau hepatici. '

Precautii speciale’#gfe trebuie luate de persoana care administreazd rodusul medicinal veterinar la
animale; <,
Awst'p@msfmédicmal veterinar poate fi daunator. Pentru a impiedica accesul copiilor la produsul
medicinal veterinar, comprimatele trebuie administrate §i depozitate intr-un loc unde copiii nu au
acces.

Jumtatile 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 c& firocoxib are potentialul de a afecta
reproducerea si de a induce malformatii fetale.

Femeile insircinate sau femeile care intentioneazi si rimana insircinate trebuie s administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

Spalati méinile dupd utilizarea produsului medicinal veterinar.

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

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi 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 in tratamentul céinilor.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fird tratament de cel putin 24 de ore inainte de
inceperea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar. Perioada fara tratament trebuie totusi
stabilita si in functie de proprietitile farmacocinetice ale produsului medicinal veterinar utilizat
anterior. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in combinatie cu alte antiinflamatoare
non-steroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi agravata
de corticosteroizi la animalele cérora li s-a administrat tratament cu medicamente antiinflamatoare
non-steroidiene.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renals, 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 datorita riscului crescut de toxicitate renala.
Deoarece anestezicele pot afecta functia renald, utilizarea fluidelor parenterale in timpul operatiei ar
trebui si micgoreze potentialele complicatii renale dac se utilizeaza AINS pre-operator.

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

Supradozaj:
La administrarea tratamentului la o dozi egald sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza

recomandati), timp de 3 luni, la cdini avand vérsta de 10 sédptdmani la inceputul tratamentului, s-au
observat urmitoarele semne de toxicitate: sciderea greutitii corporale, apetit redus, modificri la
nivelul ficatului (acumulare de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) st
moarte. La o dozi egali 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
ulcerarea duodenald absenta.

in cadrul studiilor de siguranta facute pe speciile tintd, semnele clinice de toxicitate au fost reversibile
]a unii cdini imediat ce s-a oprit tratamentul.

La administrarea tratamentului la o doza egala sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandati), la cdini avand varsta de 7 luni, la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat
efecte adverse de natura gastrointestinald, ex: voma.
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Studiile in ceea ce priveste depasirea dozei recomandate nu au fost ficute pe animale Bu g varsti mai

mare de 14 luni. /3

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

7.  Evenimente adverse P10 ny.
YITaTr | iaTR
Caini:
Mai putin frecvente Vomi!?, Diaree!-’

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

Rare Tulburari ale sistemului nervos

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

Foarte rare Afectiuni renale??

(<I animal / 10 000 de animale Afectiuni hepatice®?

tratate, inclusiv raportirile izolate): Sange in fecale?

Anorexie?, letargie?, scaderi in greutate®*
b b

! Tranzitorii si reversibile cand se opreste tratamentul.

? Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.
* Incluzand degradarea parametrilor biochimici renali si hepatici.

4 Subit.

* Daci apare in mod repetat, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.
Ca si in cazul altor AINS, pot apdrea reactii adverse grave s1, in cazuri foarte rare, pot fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

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

Osteoartrite:

Se administreazi 5 mg firocoxib/kg greutate corporali, 1 data pe zi conform tabelului de mai jos.
Durata tratamentului depinde de rispunsul observat. Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lungi trebuie ficut cu precautie $1 monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea durerii post operatorii:

Se administreaza 5 mg firocoxib /kg greutate corporala, 1 dati pe zi conform tabelului de mai Jjos, timp
de péna la 3 zile cét este nevoie, incepand cu aproximativ 2 ore inaintea operatiei.

La recomandarea medicului veterinar, dupa operatia ortopedics, in functie de raspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat si dupa primele 3 zile, cu doza zilnici recomandati.

Numair de comprimate Intervalul de doze
62,5 mg 250 mg (mg/kg GC)
3,1 0,25 5,0

Greutatea corporali (kg)




32-62 0,5 5,0-9,8
6,3-9,3 0,75 5,0-7,4
94-125 1 0,25 5,0-6,6

. 1 12,6-155 1,25 5,0-6,2
156— 18,5 & 1,5 - 51-60
18,6 -21,5 3 1,75 5,1-5,9
21,625 S/f ‘ 0,5 50-5,8
25,1-375 4 0,75 5,0-75
37,6250 1 5,0- 6,6
50,1 — 62,5 1,25 5,0—62
62,6 — 75 1,5 5,0 6,0
751 — 87,5 1,75 50-5,8
87,6 — 100 2 50-57

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

Comprimatele pot fi administrate cu sau fara hrana.

Instructiuni privind modul de divizare a comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu
partea marcati orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului mare, exercitati o usoard
presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe in jumititi. Apoi, pentru a obtine sferturi,
exercitati o usoari presiune pe mijlocul jumatatii cu degetul mare pentru a o diviza in doua pérti.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton dupd 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui s 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.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare $i dimensiunile de ambalaj

e

250012 .
Cutie de carton cu 12, 36, 96 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverne

Franta

17.  Alte informatii



