ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Previcox 57 mg tablete masticabile pentru caini.

Previcox 227 mg tablete masticabile pentru caini.

firocoxib

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare tabletda masticabila contine:
Substanta activa:

Firocoxib 57 mg
Sau

Firocoxib 227 mg
Excipienti:

Oxizi de fier (E172)
Caramel (E150d)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete masticabile.

Tablete rotunde, convexe, de culoare cafenie-roscata cu o linie transversala, de rupere pe o fata.
Tabletele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru alinarea durerilor si a inflamatiilor asociate cu osteoartrita la céini.

Pentru alinarea durerilor post operatorii si a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi la céini i
in chirurgia ortopedica si dentara la cdini.

4.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 10 saptamani sau cu o greutate mai mica de 3 kg.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de hemoragie gastrointestinald, discrazie sanguina sau tulburari
hemoragice.

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

4.4  Atentionari speciale

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda sa nu se depaseasca doza zilnica recomandata, vezi sectiunea 4.9.

Utilizarea la animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de
naturd renald, cardiaca sau hepaticé implicé un risc aditional. Daca totusi nu poate fi evitata utilizarea
produsului, aceasta trebuie facuta sub indrumarea directd a medicului veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista
riscul crescut de toxicitate renald. A se evita administrarea concomitenta cu medicamente nefrotoxice.
A se utiliza produsul sub monitorizare veterinara stricta in cazul in care exista riscul de hemoragie
gastrointestinald sau daca animalul tratat a manifestat intoleranta la AINS (antiinflamatoare
nonsteroidiene).

In cazuri foarte rare au fost raportate probleme renale si/sau hepatice, la cini cirora le-a fost
administrata doza recomandata. Exista posibilitatea ca o parte din aceste cazuri sa fi avut probleme
clinice renale sau hepatice Tnainte de Tnceperea tratamentului. Motiv pentru care se recomanda teste de
laborator pentru stabilirea parametrilor biochimici de baza de natura renald sau hepaticd, inainte si pe
toatd durata tratamentului.

Tratamentul trebuie intrerupt daca se observa una din urméatoarele simptome: diaree repetatd, voma,
fecale cu sange, pierdere brusca in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici
renali sau hepatici.

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

A se spdla mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Tabletele divizate trebuie pastrate in ambalajul original.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)*

Ocazional au fost raportate stari de voma si diaree. Aceste reactii sunt in general de natura temporara
si reversibile atunci cand se opreste tratamentul. In cazuri foarte rare, au fost raportate dereglari de
natura hepatica si/sau renald, la caini care au fost tratati cu doza recomandata. In cazuri rare au fost
raportate tulburdri ale sistemului nervos, la céinii tratati.

Dacai apar alte reactii adverse ca voma, diaree repetata, fecale cu sange, pierdere subita in greutate,
anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie oprita administrarea
produsului si solicitat sfatul medicului veterinar. Ca in orice tratament cu AINS, pot exista efecte
adverse serioase §i in cazuri foarte rare pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

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

Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte materno-toxice, feto — toxice la doze
echivalente cu cele recomandate Tn tratamentul céinilor.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul, anterior celui cu Previcox, cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea
riscului de aparitie al efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fard tratament de cel putin
24 de ore 1nainte de Inceperea tratamentului cu Previcox. Perioada fara tratament trebuie totusi
stabilita si In functie de proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

Previcox nu trebuie administrat in combinatie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) sau
glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi agravata de corticosteroizi la
animalele carora li s-a administrat tratament cu medicamente AINS.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (IEC) trebuie sa fie monitorizat clinic. Administrarea in acelati timp cu
medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului crescut de toxicitate renala.
Deoarece anestezicele pot afecta functia renala, utilizarea fluidelor parenterale in timpul operatiei ar
trebui sd micsoreze potentialele complicatii renale daca se utilizeaza AINS peri-operator.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare orala.

Osteoartrite:

Se administreaza 5 mg/ kg greutate corporald 1 datd pe zi conform tabelului de mai jos.

Tabletele pot fi administrate cu sau fara hrana.

Durata tratamentului depinde de raspunsul observat. Deoarece studiile se opresc la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lunga trebuie facut cu precautie si monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea durerilor post operatorii:
Se administreaza 5 mg/kg greutate corporalad 1 data pe zi conform tabelului de mai jos timp de 3 zile
sau atat cat este nevoie, incepand cu aproximativ 2 ore inaintea operatiei.

La recomandarea doctorului veterinar, dupa operatia ortopedica, in functie de raspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat si dupa primele 3 zile, cu doza zilnicé recomandata.

Greutate corporala | Numir de tablete dupa mirime interval mg/kg

(kg) 57 mg 227 mg

30-55 05 52-95
56-75 0.75 5.7-756
7.6-10 1 0.25 57-75
10.1-13 1.25 55-71
13.1-16 15 53-6.5
16.1-185 1.75 5.4-6.2
18.6 - 225 05 5.0-6.1
22.6-34 0.75 5.0-75
34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 - 56 1.25 51-6.3
56.1 - 68 15 50-6.1
68.1-79 1.75 5.0-5.8
79.1-90 2 5.0-57




Tabletele pot fi impartite in 2 sau 4 pér‘gi egale pentru a asigura dozarea corecta.

Asezati tableta pe o impar‘glrea in 2 parti egale: Impartirea in 4 parti egale:
suprafata plana cu partea Apdsati cu degetele mari pe Apasati cu degeteleul mare pe
marcata in sus si cea ambele parti ale tabletei. mijlocul tabletei.

convexa (rotundad) in jos.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La administrarea tratamentului la o doza egala sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandata), la cdini avand varsta de 10 saptdmani la inceputul tratamentului, timp de trei luni, s-au
observat urmatoarele semne de toxicitate: scdderea greutatii, apetit redus, modificari la nivelul
ficatului (acumulari de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) si moarte.
La o doza egala sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandatd) timp de 6 luni, au fost
observate simptome clinice, dar gravitatea si frecventa au fost mai reduse si ulcerarea duodenala
absenta.

In cadrul studiilor ficute pe speciile tinta, semnele clinice si toxicitatea au fost reversibile la unii caini
imediat ce s-a oprit tratamentul.

La administrarea tratamentului la 0 doza egala sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandatd), la cdini avand varsta de 7 luni la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat
efecte adverse de naturd gastrointestinald, ex: varsaturi.

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

In cazul in care se observa simptomele de supradozare, se va opri tratamentul.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatorii si antireumatice, non-steroidiene.
Codul veterinar ATC: QM01AH90

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

De aceea coxibii au proprietati analgezice, antiinflamatorii si antipiretice. De asemenea, COX-2 este
considerata a fi implicata 1n ovulatie, nidatie 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 fata de
COX-1. Concentratia de firocoxib necesara pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: CI50) este de
0,16 (= 0,05) uM, in vreme ce CI50 pentru COX-1 este 56 (£ 7) uM.
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5.2  Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, la cdini, la doza recomandata de 5 mg/kg greutate corporala,
firocoxob este absorbit rapid si durata pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de

1,25 (£ 0,85) ore. Concentratia maxima (Cmax) este de 0,52 (+ 0,22) ug/ml (echivalentul a
aproximativ 1,5 uM), aria de sub curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice (AUC 0-24) este
4,63 (+ 1,91) pg xhr/ml si biodisponibilitatea orala este in procent de 36,9 (x 20,4). Timpul de
Tnjumatatire (t1/2) este de 7,59 (x 1,53) ore. Firocoxib se leaga in procent de 96 % de proteinele
plasmatice. Consecutiv administrarilor multiple, pe cale orala, echilibrul concentratiei plasmatice este
atins dupa a treia doza zilnica.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloya microcristalina

Aroma de fum de Chartor Hichory
Hidroxipropil de celuloza

Sodiu croscarmeloza

Stearat de magneziu

Caramel (E150d)

Dioxid de silicon coloidal

Oxid de fier galben (E172)

Oxid de fier rosu (E172)

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Tabletele divizate pot fi pastrate in ambalajul original timp de 1 luna.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C
A se depozita Tn ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tabletele de Previcox sunt livrate Tn blistere (PVC transparent/ folie de aluminiu) sau in flacoane de
30 ml sau 100 ml de polietilena de inalta densitate (cu capac din polipropilend).

Tabletele masticabile (57 mg sau 227 mg) sunt disponibile in urmatoarele prezentari:

- 1 cutie de carton care contine 1 blister cu 10 tablete.(10 tablete)

- 1 cutie de carton care contine 3 blistere a cate 10 tablete.(30 tablete)1 cutie de carton care
contine 18 blistere a cate 10 tablete.(180 tablete)

- 1 cutie de carton care contine 1 flacon cu 60 de tablete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/045/001-006

EU/2/04/045/008-009

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13.09.2004

Data ultimei retnnoiri: 29.05.2009

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA I
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SAU CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR S

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii pe baza de reteta.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D. ALTE CONDITII SAU CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Etichetarea cutiei de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previcox 57 mg tablete masticabile pentru caini.
Previcox 227 mg tablete masticabile pentru céini.
firocoxib

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

firocoxib 57 mg.
firocoxib 227

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete masticabile

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 tablete masticabile
30 tablete masticabile
60 tablete masticabile
180 tablete masticabile

5. SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Dureri si inflamatii asociate osteoartritei.
Alinarea durerilor perioperatorii.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Tabletele divizate pot fi pastrate in ambalajul original timp de 1 luna.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C .

12.  PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul .

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

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/045/001 10 tablete
EU/2/04/045/002 30 tablete
EU/2/04/045/003 10 tablete
EU/2/04/045/004 30 tablete
EU/2/04/045/005 180 tablete
EU/2/04/045/006 180 tablete
EU/2/04/045/008 60 tablete
EU/2/04/045/009 60 tablete
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

14



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetarea flaconului de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previcox 227 mg tablete masticabile pentru caini.
firocoxib

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Firocoxib 227 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete masticabile

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 tablete masticabile

| 5. SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Tabletele divizate pot fi pastrate in ambalajul original timp de 1 luna.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C .

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

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

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/045/009 60 tablete

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

{NATURA/TIP} folia blisterului

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previcox 57 mg tablete masticabile.
Previcox 227 mg tablete masticabile
firocoxib

tat

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului (30 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previcox 57 mg tablete masticabile pentru caini.
firocoxib

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Firocoxib 57 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

60 tablete masticabile

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Previcox 57 mg tablete masticabile pentru céini
Previcox 227 mg tablete masticabile pentru céini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea lotului:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse,

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Previcox 57 mg tablete masticabile pentru caini.
Previcox 227 mg tablete masticabile pentru céini.
firocoxib

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare tableta masticabila contine:
Substanta activa:

firocoxib 57 mg
Sau

firocoxib 227 mg
Excipienti:

Oxizi de fier (E172)
Caramel (E150d)

Tablete rotunde, convexe, de culoare cafenie-roscata cu o linie transversald, de rupere pe o fata.
Tabletele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru alinarea durerilor si a inflamatiilor asociate osteoartritei la caini.

Pentru alinarea durerilor post operatorii i a inflamatiilor asociate leziunilor tesuturilor moi si
chirurgiei ortopedice si dentare la caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la catele gestante sau aflate in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 10 saptamani sau cu o greutate mai mica de 3 kg.
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Nu se utilizeaza la animale care sufera de hemoragie gastrointestinala, discrazie sanguina sau tulburari
hemoragice.

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

6. REACTII ADVERSE*

Ocazional au fost raportate stari de greata si diaree. Aceste reactii sunt in general de natura temporara
si reversibile atunci cand se opreste tratamentul.

In cazuri foarte rare au fost raportate probleme renale si/sau hepatice, la ciini carora le-a fost
administrati doza recomandata. In cazuri rare au fost raportate tulburiri ale sistemului nervos, la cinii
tratati.

Dacai apar alte reactii adverse ca voma, diaree repetata, fecale cu sange, pierdere subita in greutate,
anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie oprita administrarea
produsului si solicitat sfatul medicului veterinar. Ca n orice tratament cu AINS, pot exista efecte
adverse serioase §i 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 care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

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

5mg/kg/zi

Ameliorarea durerilor post operatorii

Se administreaza Smg/kg greutate corporald 1 data pe zi conform tabelului de mai jos timp de 3 zile
sau atat cat este nevoie, incepand cu aproximativ 2 ore Tnaintea operatiei. La recomandarea doctorului
veterinar, dupd operatia ortopedica, in functie de raspunsul observat, tratamentul poate fi continuat si
dupa primele 3 zile, cu doza zilnica recomandata.
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Administrare pe cale orala conform tabelului de mai jos:

Greutate corporali | Numair de tablete dupd mirime Intervalul mg/kg
(kg) 57 mg 227 mg

3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-176
7.6-10 1 0.25 57-75
10.1-13 1.25 55-71
13.1-16 15 53-65
16.1-18.5 1.75 54-6.2
18.6 - 22.5 0.5 50-6.1
22.6-34 0.75 50-75
34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 - 56 1.25 5.1-6.3
56.1 — 68 1.5 50-6.1
68.1-79 1.75 5.0-538
79.1-90 2 5.0-57

Tabletele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura dozarea corecta.
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Asezati tableta pe o Impar‘glrea in 2 parti egale: Impartirea 1n 4 parti egale:
suprafata plana cu partea Apasati cu degetele mari pe Apdasati cu degeteleul mare pe
marcata in sus si cea ambele parti ale tabletei. mijlocul tabletei.

convexa (rotundad) in jos.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tabletele pot fi administrate cu sau fard hrand. A nu se depasi doza recomandata.

Durata tratamentului depinde de raspunsul observat. Deoarece studiile au fost limitate la 90 de zile,
tratamentul pe o duratd mai lunga trebuie facut cu precautie si monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii declarata pe eticheta dupa EXP.
Tabletele divizate pot fi pastrate in ambalajul original timp de 1 luna.
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animale foarte tinere, sau la animale suspecte sau care au probleme confirmate de natura
renald, cardiacd sau hepatica implica un risc aditional. Daca totusi nu poate fi evitata utilizarea
produsului, aceasta trebuie facuta sub Indrumarea directd a medicului veterinar.

Se recomanda teste de laborator adecvate, inainte de a Incepe tratamentul, pentru a detecta afectiuni
subclinice (asimptomatice) renale sau hepatice care pot predispune la aparitia efectelor adverse.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista
riscul crescut de toxicitate renald. A se evita administrarea concomitenta cu medicamente nefrotoxice.

A se utiliza produsul sub indrumarea strictd a medicului veterinar in cazul in care exista riscul de
hemoragie gastrointestinala sau daca animalul tratat a manifestat intoleranta la AINS (antiinflamatoare
nonsteroidiene). Tratamentul trebuie intrerupt daca se observa una din urmatoarele simptome: diaree
repetatd, vomd, fecale cu sange, pierdere brusca in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor
biochimici renali sau hepatici.

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

A se spdla mainile dupa utilizarea produsului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Tabletele divizate trebuie pastrate in ambalajul original.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la catelele gestante sau in perioada de lactatie.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul, anterior celui cu Previcox, cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterca
riscului de aparitie al efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament de cel putin
24 de ore inainte de Inceperea tratamentului cu Previcox. Perioada fara tratament trebuie totusi
stabilita si in functie de proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

Previcox nu trebuie administrat in combinatie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) sau
glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate fi agravata de corticosteroizi la
animalele cdrora li s-a administrat tratament cu medicamente AINS.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (IEC) trebuie sa fie monitorizat clinic. Administrarea in acelati 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 sa micsoreze potentialele complicatii renale dacd se utilizeaza AINS peri-operator.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

La administrarea tratamentului la 0 doza egala sau mai mare de 25 mg/kg/zi (de 5 ori doza
recomandatd), la caini avand varsta de 10 saptdmani la Inceputul tratamentului, timp de trei luni, s-au
observat urmatoarele semne de toxicitate: scaderea greutatii, apetit redus, modificari la nivelul
ficatului (acumulari de lipide), la nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) si moarte.
La o doza egald sau mai mare de 15 mg/kg/zi (de 3 ori doza recomandata) timp de 6 luni, au fost
observate simptome clinice, dar gravitatea si frecventa au fost mai reduse si ulcerarea duodenala
absenta.
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In cadrul studiilor ficute pe speciile tintd, semnele clinice si toxicitatea au fost reversibile la unii caini
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
recomandatd), la cdini avand varsta de 7 luni la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat
efecte adverse de naturd gastrointestinala, ex: varsaturi.

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

In cazul 1n care se observa simptomele de supradozare, se va opri tratamentul.

Nu se aplica.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor http://www.ema.europa.eu

15. ALTE INFORMATII

Modul de actiune:

Firocoxib este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS), care actioneaza prin inhibarea
selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de prostaglandine. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerata principala responsabild de
sinteza mediatorilor protanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei.

Tn testele in-vitro pe sange integral canin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare
pentru COX-2 fata de COX-1.

Previcox tablete masticabile sunt marcate astfel incét sa faciliteze dozarea corecta si contin caramel si
arome pentru a facilita administrarea la caini.

Tabletele masticabile (57 mg sau 227 mg) sunt disponibile in urméitoarele prezentari:
- 1 cutie de carton care contine 1 blister cu 10 tablete.(10 tablete)

- 1 cutie de carton care contine 3 blistere a cate 10 tablete.(30 tablete)

- 1 cutie de carton care contine 18 blistere a cate 10 tablete.(180 tablete)

- 1 cutie de carton care contine 1 flacon cu 60 de tablete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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