ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis para caes

Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para caes

Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis

Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 225 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Hidroxipropilcelulose

Croscarmelose sodica

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Aroma a frango

Comprimido mastigavel redondo e convexo, esbranquicado a castanho-claro, sarapintado com pintas
castanhas, com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser
divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e da inflamacédo associadas a osteoartrite em caes.
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Para o alivio da dor e da inflamagdo pos-operatorias associadas a cirurgia dentaria, ortopédica e em
tecidos moles em caes.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar:

— em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

— a cadelas em gestagdo ou lactacao.

— a animais com idade inferior a 10 semanas ou peso corporal inferior a 3 kg.

— a animais que sofram de sangramento gastrointestinal, discrasia do sangue ou perturbagdes
hemorragicas.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucgodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose recomendada (ver sec¢ao 3.9) nao deve ser ultrapassada.

A utiliza¢do em animais muito jovens ou animais com compromisso suspeitado ou confirmado da
funcao renal, cardiaca ou hepatica pode estar associada a um risco adicional. Caso ndo se possa evitar
tal utilizac¢ao, tem de se realizar uma monitorizacao veterinaria atenta desses caes.

Evitar utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque existe um possivel risco
de toxicidade renal aumentada. Deve-se evitar a administragdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotoxicos.

Utilizar este medicamento veterindrio sob monitorizac¢do veterinaria rigorosa quando houver um risco
de sangramento gastrointestinal ou se o animal tiver apresentado anteriormente intolerancia a AINE.
Foram comunicadas afe¢des renais e/ou hepaticas em casos muito raros em cdes aos quais foi
administrada a dose terapéutica recomendada. Numa propor¢ao de tais casos, € possivel que houvesse
uma doenga renal ou hepatica subclinica antes do comego da terapéutica. Portanto, antes de e
periodicamente durante a administracao, recomenda-se a realizagdo de analises clinicas adequadas
para determinar os parametros de base de bioquimica renal ou hepatica.

O tratamento deve ser descontinuado caso se observe qualquer um destes sinais: diarreia recidivante,
vomito, sangue oculto nas fezes, perda de peso subita, anorexia, letargia, degradacao dos parametros

de bioquimica renal ou hepatica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apos a utilizacdo do medicamento veterinrio.

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

Os comprimidos divididos devem ser recolocados na embalagem de origem.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:



Pouco frequentes Vomito!, Diarreia!
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenga do sistema nervoso
tratados):

Muito raros Doenga renal

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Doenga hepatica
incluindo notificagdes isoladas):

! Geralmente de natureza transitdria e reversiveis apds a paragem do tratamento.

Se ocorrerem reagdes adversas como vomito, diarreia recidivante, sangue oculto nas fezes, perda de
peso subita, anorexia, letargia e degradagdo dos parametros de bioquimica renal ou hepatica, deve-se
parar de utilizar o medicamento veterinario e consultar um veterinario. Tal como no caso de outros
AINE, podem ocorrer efeitos adversos graves que, em casos muito raros, podem ser fatais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactag@o:
Nao administrar a cadelas em gestagdo ou lactacao.

Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos maternotoxicos e
fetotoxicos em taxas de dose aproximadas relativamente a dose terapéutica recomendada para cées.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O pré-tratamento com outros anti-inflamatdrios veterinarios podera resultar em efeitos adversos
adicionais ou aumentados e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios durante pelo menos 24 horas antes de se comecar o tratamento com este
medicamento veterinario. Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em consideracao as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios utilizados previamente.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulcerag@o do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides
em animais aos quais sejam administrados anti-inflamatérios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que atuem no fluxo renal, por ex., diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), deve ser submetido a monitorizagdo clinica. A
administracdo concomitante de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada, porque podera haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos
veterinarios podem afetar a perfusdo renal, deve-se considerar a utilizagdo de terapéutica parentérica
com liquidos durante a cirurgia, para diminuir as possiveis complica¢des renais face a utilizagao
perioperatoria de AINE.

A utilizagdo concomitante de outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo a proteinas pode
concorrer com o firocoxib na ligacdo e, assim, provocar efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administracao

Via oral.



Osteoartrite:

Administrar 5 mg por kg de peso corporal (pc) uma vez por dia, conforme se apresenta na tabela
abaixo.

A duragdo do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo se limitaram a
90 dias, um tratamento mais prolongado deve ser considerado cuidadosamente, devendo ser
monitorizado regularmente pelo veterinario.

Alivio da dor pés-operatoria:

Administrar 5 mg por kg de peso corporal (pc) uma vez por dia, conforme se apresenta na tabela
abaixo, durante até 3 dias, conforme necessario, com inicio aproximadamente 2 horas antes da

cirurgia.

Ap6s cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o tratamento
utilizando o mesmo esquema posologico diario apds os primeiros 3 dias, conforme o parecer do

veterinario assistente.

Numero de comprimidos para mastigar por
pc (kg) apresentaciio intervalo de mg/kg de
25 mg 100 mg pc
3,0-3,5 0,75 54-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
5,1-6 1,25 52-6,1
6,1-75 1,5 50-6,1
7,6 -8,5 1,75 5,1-5,8
8,6 -10 2 0,5 5,0-5,8
10,1 - 15 0,75 50-74
15,1 -20 1 5,0-6,6
20,1 -25 1,25 50-6,2
25,1 -30 1,5 5,0-6,0
30,1 - 35 1,75 50-5.8
35,1-40 2 5,0-5,7
ou
Numero de comprimidos para mastigar por
pc (kg) apresentacio intervalo de mg/kg de
57 mg pc
3,0-5,5 0,5 52-9,5
5,6-75 0,75 5,7-17,6
7,6 - 10 1 57-75
10,1 - 13 1,25 55-7,1
13,1 -16 1,5 53-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-62
ou
Numero de comprimidos para mastigar por
pe (kg) apresentaciio intervalo de mg/kg de
225 mg pc
18,4 -22,5 0,5 5,0-6,1
22,6 —33,5 0,75 50-75
33,6 —45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1,25 5,0-6,2
56,1 - 67 1,5 5,0-6,1
67,1 -78 1,75 5,0-5,9
78,1 — 90 2 50-5.8




Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem rigorosa.
Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima ¢ o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.

Para dividir em 2 partes iguais:

Pressione para baixo com os polegares em ambos os lados do comprimido.

Para dividir em 4 partes iguais:

Pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cdes com dez semanas de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante trés meses, observaram-se os seguintes sinais de
toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, alteragdes no figado (acumulacdo de lipidos), no
cérebro (vacuolizacdo) e no duodeno (lceras) e morte. Com taxas de dose iguais ou superiores a

15 mg/kg/dia (3 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se sinais clinicos
semelhantes, embora com menor gravidade e frequéncia e com a auséncia de Glceras duodenais.
Nesses estudos de seguranga para os animais-alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis
em alguns caes apos a cessacgdo da terapéutica.

Em cdes com sete meses de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se efeitos adversos

gastrointestinais, isto €, vomito.

Nao se efetuaram estudos de sobredosagem em animais com mais de 14 meses de idade.
Caso se observem sinais clinicos de sobredosagem, descontinuar o tratamento.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS



4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AH90.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O firocoxib ¢ um anti-inflamatorio nao esteroide (AINE), pertencente ao grupo coxib, que atua através
da inibicdo seletiva da sintese de prostaglandina mediada por cicloxigenase-2 (COX-2). A
cicloxigenase ¢ responsavel pela geracdo de prostaglandinas. A COX-2 ¢ a isoforma da enzima que se
demonstrou ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e postulou-se que € a principal responsavel
pela sintese de mediadores prostanoides da dor, inflamagéo e febre. Portanto, os membros do grupo
coxib apresentam propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas. Também se pensa que a
COX-2 esta envolvida na ovulagdo, na implantagdo e no fecho do ductus arteriosus e em fungdes do
sistema nervoso central (indugdo de febre, percecdo de dor e fungdo cognitiva). Em ensaios in vitro
com sangue total canino, o firocoxib apresenta uma seletividade aproximadamente 380 vezes superior
para COX-2 em relacdo a COX-1.

A concentracdo de firocoxib necessaria para inibir 50% da enzima COX-2 (isto ¢, a Clso) €

0,16 (= 0,05) uM, enquanto a Clso para COX-1 € 56 (= 7) uM.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administrag@o oral em cées com a dose recomendada de 5 mg por kg de peso corporal, o
firocoxib ¢ rapidamente absorvido e o tempo até a concentragdo maxima (Tmax) é 1,25 (+ 0,85) horas.
A concentragdo maxima (Cmax) € 0,52 (£ 0,22) pg/ml (equivalente a aproximadamente 1,5 uM), a area
sob a curva (AUCy.24) € 4,63 (£ 1,91) pug x h/ml e a biodisponibilidade oral é 36,9 (+ 20,4) por cento.
A semivida de eliminagdo (t») ¢ 7,59 (£ 1,53) horas. O firocoxib liga-se a proteinas plasmaticas em
aproximadamente 96%. Apods varias administragdes orais, 0 estado estacionario ¢ atingido até a
terceira dose diaria.

O firocoxib ¢ metabolizado predominantemente através de desalquilagdo e glucuronidago no figado.
A eliminagdo ocorre principalmente na bilis e no trato gastrointestinal.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister em aluminio-PVC/PE/PVDC em caixa de cartdo, cada uma com 10 comprimidos mastigaveis.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 10, 20, 30, 50, 100 ou 200 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.



5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/286/001-024

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 12/08/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao aplicavel.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis
Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis
Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigével contém:

Firocoxib 25 mg
Firocoxib 57 mg
Firocoxib 100 mg
Firocoxib 225 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos mastigaveis
20 comprimidos mastigaveis
30 comprimidos mastigaveis
50 comprimidos mastigaveis
100 comprimidos mastigaveis
200 comprimidos mastigaveis

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/286/001

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 25 mg/comprimidos mastigaveis
Firocoxib 57 mg/comprimidos mastigaveis
Firocoxib 100 mg/comprimidos mastigaveis
Firocoxib 225 mg/comprimidos mastigaveis

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. Composicao
Cada comprimido mastigével contém:
Substéncia ativa:

Coxatab 25 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 225 mg

Comprimido mastigavel redondo e convexo, esbranquicado a castanho-claro, sarapintado com pintas
castanhas, com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser
divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacées de utilizacao

Para o alivio da dor e da inflamagao associadas a osteoartrite em caes.
Para o alivio da dor e da inflamagao pos-operatorias associadas a cirurgia dentaria, ortopédica e em
tecidos moles em caes.

5. Contraindicacoes
Nao administrar:
—em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

— a cadelas em gestagdo ou lactagao.
— a animais com idade inferior a 10 semanas ou peso corporal inferior a 3 kg.
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— a animais que sofram de sangramento gastrointestinal, discrasia do sangue ou perturbacdes
hemorragicas.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utiliza¢do em animais muito jovens ou animais com compromisso suspeitado ou confirmado da
fun¢ao renal, cardiaca ou hepatica pode estar associada a um risco adicional. Caso ndo se possa evitar
tal utilizag¢ao, tem de se realizar uma monitorizacdo veterinaria atenta desses caes. Recomenda-se a
realizacdo das analises laboratoriais adequadas antes do tratamento, para detetar afe¢Ges renais ou
hepaticas subclinicas (assintomaticas) que possam predispor para efeitos adversos.

Evitar utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque existe um risco de
toxicidade renal aumentada. Deve-se evitar a administracdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotdxicos.

Utilizar este medicamento veterindrio sob monitorizac¢ao veterindria rigorosa quando houver um risco
de sangramento gastrointestinal ou se o animal tiver apresentado anteriormente intolerancia a AINE. O
tratamento deve ser descontinuado caso se observe qualquer um destes sinais: diarreia recidivante,
vomito, sangue oculto nas fezes, perda de peso subita, anorexia, letargia, degradacao dos parametros
de bioquimica renal ou hepatica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos ap0s a utilizagdo do medicamento veterinario.

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

Os comprimidos divididos devem ser recolocados na embalagem de origem.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a cadelas em gestacdo ou lactacao.
Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos maternotoxicos e
fetotoxicos em taxas de dose aproximadas relativamente a dose terapéutica recomendada para cées.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

O pré-tratamento com outros anti-inflamatorios veterinarios podera resultar em efeitos adversos
adicionais ou aumentados e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios durante pelo menos 24 horas antes de se comecar o tratamento com este
medicamento veterinario. Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em consideragdo as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios utilizados previamente.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulceragdo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides
em animais aos quais sejam administrados anti-inflamatorios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que atuem no fluxo renal, por ex., diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), deve ser submetido a monitorizagdo clinica. A
administracdo concomitante de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada, porque podera haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos
veterindrios podem afetar a perfusdo renal, deve-se considerar a utilizagdo de teraputica parentérica
com liquidos durante a cirurgia, para diminuir as possiveis complica¢des renais face a utilizagdo
perioperatoria de AINE.

A utiliza¢do concomitante de outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo a proteinas pode
concorrer com o firocoxib na ligacdo e, assim, provocar efeitos toxicos.
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Sobredosagem:

Em cées com dez semanas de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante trés meses, observaram-se os seguintes sinais de
toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, alteragdes no figado (acumulacdo de lipidos), no
cérebro (vacuolizac¢do) e no duodeno (tlceras) e morte. Com taxas de dose iguais ou superiores a

15 mg/kg/dia (3 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se sinais clinicos
semelhantes, embora com menor gravidade e frequéncia e com a auséncia de Glceras duodenais.
Nesses estudos de seguranga para os animais-alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis
em alguns cées ap0s a cessacao da terapéutica.

Em cées com sete meses de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se efeitos adversos
gastrointestinais, isto €, vomito.

Nao se efetuaram estudos de sobredosagem em animais com mais de 14 meses de idade.

Caso se observem sinais clinicos de sobredosagem, descontinuar o tratamento.

7. Eventos adversos

Caes:

Pouco frequentes Voémito!, Diarreia!
(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenga do sistema nervoso
tratados):

Muito raros Doenga renal
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Doenga hepatica
incluindo notifica¢des isoladas):

! Geralmente de natureza transitoria e reversiveis apds a paragem do tratamento.

Se ocorrerem reagdes adversas como vomito, diarreia recidivante, sangue oculto nas fezes, perda de
peso subita, anorexia, letargia e degradacdo dos parametros de bioquimica renal ou hepatica, deve-se
parar de utilizar o medicamento veterinario e consultar um veterinario. Tal como no caso de outros
AINE, podem ocorrer efeitos adversos graves que, em casos muito raros, podem ser fatais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.
5 mg/kg de peso corporal (pc) uma vez por dia.

Para a reducdo da dor e da inflamacao pds-operatorias, a administragdo da dose aos animais pode
comegar aproximadamente 2 horas antes da cirurgia e durar até 3 dias consecutivos, conforme
necessario. Apos cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o
tratamento utilizando o mesmo esquema posologico diario apos os primeiros 3 dias, conforme o
parecer do veterinario assistente.
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Para via oral, conforme a tabela abaixo.

Numero de comprimidos para mastigar por
pc (kg) apresentacio intervalo de mg/kg de
25 mg 100 mg pc
3,0-35 0,75 54-6,25
3,6-5 1 0,25 50-6,9
5,1-6 1,25 52-6,1
6,1-75 1,5 50-6,1
7,6 -8.,5 1,75 5,1-5,8
8,6 -10 2 0,5 5,0-5,8
10,1 - 15 0,75 50-74
15,1 -20 1 5,0-6,6
20,1 -25 1,25 50-6,2
25,1 -30 1,5 5,0-6,0
30,1 -35 1,75 50-5.8
35,1-40 2 5,0-5,7
ou
Numero de comprimidos para mastigar por
pc (kg) apresentacio intervalo de mg/kg de
57 mg pc
3,0-55 0,5 52-95
5,6-75 0,75 5,7-17,6
7,6 - 10 1 5,7-75
10,1 - 13 1,25 55-7,1
13,1 -16 1,5 53-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-62
ou
Numero de comprimidos para mastigar por
pe(kg) apresentacio intervalo de mg/kg de
225 mg pc
18,4 -22,5 0,5 50-6,1
22,6 —33,5 0,75 50-75
33,6 —45 1 50-6,7
45,1 - 56 1,25 50-6,2
56,1 - 67 1,5 50-6,1
67,1 -78 1,75 50-59
78,1 - 90 2 50-5.8

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem rigorosa.
Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima ¢ o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.

Para dividir em 2 partes iguais:

Pressione para baixo com os polegares em ambos os lados do comprimido.
Para dividir em 4 partes iguais:

Pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.
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9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Nao ultrapassar a dose recomendada.

A durac¢ao do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo se limitaram a
90 dias, um tratamento mais prolongado deve ser considerado cuidadosamente, devendo ser
monitorizado regularmente pelo veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizagao de introduc¢iao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/22/286/001- 024
Blister em aluminio-PVC/PE/PVDC, cada um com 10 comprimidos mastigaveis.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 10, 20, 30, 50, 100 ou 200 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia
Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Ttitular da Autorizagdo de Introdu¢dao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny0auka brarapust

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

EA\LGoa

PROVET A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAZX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo S.A.

Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tél: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormaésrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: + 34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es
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Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

Kela Veterinaria NV
Nieuwe Steenweg 62,
9140 Elversele
Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ceppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

17. Outras informacgoes

Romania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Kela Veterinaria NV

Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

O firocoxib ¢ um anti-inflamatorio nao esteroide (AINE) que atua através da inibigdo seletiva da
sintese de prostaglandina mediada por cicloxigenase-2 (COX-2). A COX-2 ¢ a isoforma da enzima
que se postulou ser a principal responsavel pela sintese de mediadores prostanoides da dor, inflamagao
e febre. Em ensaios in vitro com sangue total canino, o firocoxib apresentou uma seletividade
aproximadamente 380 vezes superior para COX-2 em relagdo a COX-1.

Os comprimidos deste medicamento veterinario tém uma linha para facilitar a dosagem rigorosa e
contém aroma a frango hidrolisado para facilitar a administragdo a caes.
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