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Este documento é um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publico. O seu objectivo é explicar
0 modo como a avaliagdo efectuada pelo CVMP, baseada nos estudos realizados, conduziu as
recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacao.

Este documento nao substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de mais informac6es sobre a
patologia ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informagdes
sobre os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discussédo Cientifica (também parte do
EPAR).

O que é o Previcox?

O Previcox contém a substancia activa firocoxib, que pertence a uma classe de medicamentos com
accdo anti-inflamatoria. O Previcox apresenta-se sob a forma de comprimidos para mastigar para
caes (57 mg e 227 mg) e esta igualmente autorizado sob a forma de pasta oral para cavalos

(8.2 mg/Q).

Para que é utilizado o Previcox?

O Previcox é utilizado para o alivio da dor e da inflamagéo associadas a osteoartrite, a cirurgia de
tecidos moles, ortopédica e dentaria em cédes e para o alivio da dor e da inflamacao e reducédo da
claudicacdo associadas a osteoartrite em cavalos.

A dose, a duracado do tratamento e a frequéncia de administracdo dependem do peso e do tipo de
animal e da patologia a tratar. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Previcox?

O Previcox contém firocoxib, que faz parte de uma classe de medicamentos denominados anti-
inflamatorios nao esterdides (AINE), pertencente ao grupo dos coxibes, que actuam através da
inibicdo selectiva da cicloxigenase-2 (COX-2). Os coxibes proporcionam o alivio da dor e
apresentam propriedades anti-inflamatérias e antipiréticas. O firocoxib bloqueia a enzima
(cicloxigenase) que esta envolvida na producao de prostaglandinas. As prostaglandinas sao
substancias que desencadeiam a dor, a exsudacdo e a inflamacéo, pelo que o Previcox reduz estas
respostas.

Como foi estudado o Previcox?

O Previcox foi estudado em animais de laboratério, bem como em cées e cavalos tratados em
varias clinicas veterinarias em varios paises da Europa (“estudos clinicos”).

Cao:

Os comprimidos para mastigar de Previcox foram estudados em dois grandes estudos de campo
europeus efectuados com cédes, durante um periodo maximo de 90 dias. Os resultados
demonstraram uma melhoria no grau de claudicacdo em cdes com osteoartrite comprovada. Foi
demonstrado que o produto era comparavel a outros produtos de referéncia (carprofeno e
meloxicam, respectivamente).

Cavalo:

Foram conduzidos dois estudos multicéntricos (um nos Estados Unidos e outro na Europa) para
investigar a eficacia, a seguranca e a aceitagédo do firocoxib em condi¢bes no terreno, quando
administrado a cavalos, por via oral, uma vez por dia durante 14 dias, numa dose de 0,1 mg/kg. O
CVMP concluiu que a pasta oral de Previcox era téo eficaz como outros produtos autorizados
(fenilbutazona e vedaprofeno) no alivio da dor e da inflamagéo e na reducao da claudicacao
associadas a osteoartrite em cavalos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Previcox durante os estudos?

Os comprimidos de Previcox para cdes melhoraram o grau de alivio da dor e de inflamacdo. A
administracdo do produto, de acordo com a posologia recomendada durante um periodo maximo
de 90 dias, conduziu a uma melhoria no grau de claudicacdo em cées com osteoartrite
comprovada.

A pasta oral de Previcox administrada uma vez por dia durante 14 dias, numa dose de 0,1 mg/kg,
melhorou o grau clinico de claudicagédo e de lesdes dos tecidos moles e ajudou igualmente a aliviar
a dor e a inflamagéo associadas a osteoartrite em cavalos.

Qual é o risco associado ao Previcox?

Os efeitos secundarios do Previcox sao os tipicamente observados com outros medicamentos desta
classe de produtos (AINE), tais como lesfes orais (les6es nos tecidos da boca) nos cavalos, fezes
moles/diarreia ou letargia. Estas reaccdes séo, geralmente, de natureza transitoria e sdo
reversiveis quando o tratamento é interrompido.

O Previcox nédo deve ser administrado em simultaneo com corticosterdides ou com outros AINE. E
necessaria precaucao quando o produto é utilizado em simultaneo com moléculas que apresentam
accado no fluxo renal, como por exemplo os diuréticos.
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Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento
ou entra em contacto com o animal?

Em caso de ingestao acidental deve dirigir-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente
com agua a area afectada.

Lavar as maos apo6s a utilizagdo do produto.
Repor os comprimidos seccionados no blister e longe do alcance das criangas.

Mulheres em idade fértil devem evitar o contacto ou utilizar luvas descartaveis quando administram
0 produto.

Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca € o periodo de tempo que deve decorrer apds a administracao do
medicamento até que o animal possa ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano, ou
até que o leite obtido do animal possa ser utilizado para consumo humano.

Ap6s o dltimo dia de tratamento com Previcox, os cavalos ndo devem ser abatidos durante um
periodo de 26 dias (quando tratados com a pasta oral). A utilizacdo do Previcox ndo € permitida em
éguas que produzam leite para consumo humano.

Por que foi aprovado o Previcox?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Metacam
sao superiores a quaisquer riscos associados ao tratamento. O Comité recomendou, por
conseguinte, que fosse concedida uma Autoriza¢do de Introduc¢do no Mercado para o Previcox. O
perfil de beneficio-risco encontra-se no mdédulo da discusséao cientifica do presente EPAR.

Outras informacoes sobre o Previcox:

Em 13 de Setembro de 2004, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introducdo no
Mercado, véalida em toda a Uni&do Europeia, para o medicamento Previcox. A informagéo sobre a
classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada na embalagem de
cartao.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em Abril 2012.
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