ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Previcox 57 mg comprimidos para mastigar para caes
Previcox 227 mg comprimidos para mastigar para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

FITOCOXID 1.ttt et ettt a e s eetb e e st e e b e e teestaestbesabeesbeesbeesseesssensneenas 57 mg
ou

FATOCOXKID ..ttt et ettt et eestaesaaesasesabeenbeenseesseenneennnes 227 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Aroma de fumaga de nogueira americana

Hidroxipropil celulose

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Caramelo (E150d)

Dioxido de silicone coloidal
Oxido de ferro amarelo (E172)
Oxido de ferro vermelho (E172)

Comprimidos para mastigar castanhos-amarelados, redondos, convexos, com uma linha de quebra em
forma de cruz de um lado. Os comprimidos para mastigar podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e inflamagdo associadas a osteoartrite, em caes.

Para o alivio da dor e inflamagao pos-operatoria associada a cirurgia de tecidos moles, ortopédica e
dentaria, em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com menos de 10 semanas de idade ou menos de 3 Kg de peso corporal.

Nao administrar a animais que sofram de hemorragias gastrointestinais, discrasia sanguinea ou
perturbagdes hemorragicas.



Nao administrar em simultineo com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatorios ndo
esteroides (AINESs).

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose recomendada, ver seccdo 3.9, ndo deve ser excedida.

A administragdo a animais muito jovens ou animais com deficiéncia da funcdo renal, cardiaca ou
hepatica suspeita ou confirmada, pode envolver risco adicional. Se esta administracdo ndo puder ser
evitada, estes cdes requerem monitorizagdo cuidadosa pelo médico veterinario.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Administrar o medicamento veterinario sob monitorizagao estrita do médico veterinario, nos casos em
que haja risco de hemorragia gastrointestinal, ou se o animal desencadeou, previamente, intolerancia
aos AINEs. Foram relatados, em casos muito raros, distirbios renais e/ou hepaticos em caes, apos a
administragdo da dose recomendada de tratamento. E possivel que uma parte destes casos tenham tido
associada uma doenga subclinica renal ou hepatica, prévia ao inicio da terapia. Por conseguinte,
recomenda-se a realizagdo de testes de laboratorio apropriados para estabelecer parametros
bioquimicos renais ou hepaticos de referéncia, prévia e periodicamente, durante a administragao.

O tratamento deve ser interrompido se for observado qualquer destes sinais: diarreia repetida, vomitos,
sangue oculto nas fezes, subita perda de peso, anorexia, letargia e degradacao dos parametros

bioquimicos hepaticos ou renais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

Lavar as maos depois de administrar o 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 devolvidos a embalagem original.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes.

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 Vomitos] e diarreia!
animais tratados):

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais Doengas do sistema nervoso
tratados):
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais Doengas hepaticas e doengas renais

tratados, incluindo notificagdes isoladas):

!Geralmente de natureza transitoria e reversiveis, quando o tratamento ¢ interrompido.



No caso de reag¢des adversas, tais como vomitos, diarreia repetida, sangue oculto nas fezes, subita
perda de peso, anorexia, letargia, degradagdo dos pardmetros bioquimicos hepaticos ou renais, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e deve ser consultado o médico
veterinario. Como com outros AINEs, podem ocorrer efeitos adversos que, em casos muito raros,
podem ser fatais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos e
maternotoxicos, em doses aproximadas a dose de tratamento recomendada para caes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatdrias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos, durante, pelo menos, 24 horas antes do inicio de tratamento com o medicamento
veterinario. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos previamente administrados.

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

O tratamento concomitante com moléculas com agao sobre o fluxo renal, por exemplo, diuréticos ou
inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), deve ser sujeito a monitorizagao clinica. A
administracdo simultinea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada, pois pode
haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como os medicamentos anestésicos podem afetar a
perfusdo renal, o uso de terapia com fluido parenteral durante a cirurgia deve ser considerado para
diminuir as potenciais complicagdes renais ao usar AINEs peri-operatoriamente.

A administracdo simultidnea de outras substancias ativas que tém um elevado grau de ligacdo proteica
pode competir com o firocoxib para a ligagdo e, portanto, levar a efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

Osteoartrite:

Administrar 5 mg por Kg de peso corporal, uma vez por dia, como apresentado na tabela abaixo.
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

A durac¢do do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo foram
limitados a 90 dias, o tratamento a longo prazo deve ser cuidadosamente avaliado, € monitorizado
regularmente sob supervisdo do médico veterinario.

Alivio da dor e inflamacédo pos-operatéria:
Administrar 5 mg por Kg de peso corporal, uma vez por dia, como apresentado na tabela abaixo, até
3 dias, se necessario. Iniciar o tratamento, aproximadamente, 2 horas antes da cirurgia.

4



Apos cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o tratamento diario,
apos os trés primeiros dias, segundo decisdo do médico veterinario responsavel.

Numero de comprimidos por
Peso Corporal (kg) tamanho Intervalo - mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 5,2-9,5
5,6-17,5 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 5,7-17,5
10,1 — 13 1,25 55-17,1
13,1-16 1,5 53-6,5
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22.5 0,5 5,0-6,1
22,6 — 34 0,75 50-7,5
34,1 —45 1 5,0-6,7
45,1 — 56 1,25 5,1-6,3
56,1 — 68 1,5 5,0-6,1
68,1 -79 1,75 5,0-5,8
79,1 -90 2 50-57

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem precisa.

W -
] — I/
I | ]
Colocar o comprimido Para dividir em 2 partes iguais: Para dividir em 4 partes iguais:
sobre uma superficie Pressionar os polegares para Pressionar o polegar para baixo
plana, com o lado baixo em ambos os lados do no meio do comprimido.

marcado virado para comprimido.
cima e o lado convexo

(arredondado) virado

para a superficie.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cées com 10 semanas de idade, no inicio do tratamento, com doses iguais ou superiores a

25 mg/Kg/dia (5 vezes a dose recomendada), durante trés meses, foram observados os seguintes
sintomas de toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, alteragdes hepaticas (acumulacdo de
lipidos), cérebro (vacuolizacao), duodeno (Ulceras) e morte. Em doses iguais ou superiores a

15 mg/Kg/dia (3 vezes a dose recomendada), durante seis meses, foram observados sinais clinicos
similares, embora a severidade e frequéncia fossem menores ¢ as tlceras duodenais estivessem
ausentes.

Nestes estudos de seguranca com a espécie- alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis em
alguns cdes a seguir a interrupgdo do tratamento.

Em cées com 7 meses de idade, no inicio do tratamento, com doses superiores ou iguais a
25 mg/Kg/dia (5 vezes a dose recomendada), durante seis meses, foram observados efeitos adversos
gastrointestinais, i.e., vomitos.



Nao foram efetuados estudos de sobredosagem em animais com idade superior a 14 meses.
Se forem observados sinais clinicos de sobredosagem, interromper o tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios 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 Cddigo ATCvet: QM01AH90.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Firocoxib é um anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibes, que atua
por inibigao seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).

A cicloxigenase ¢ responsavel pela producao das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatdrios € que tem sido postulada
como sendo a responsavel primaria pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamacéo ¢
febre. Os Coxibes apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvida na ovulagdo, implantagdo e fecho do canal arterial e
em fungdes do sistema nervoso central (indugdo da febre, perceg¢do da dor e fungdo cognitiva). Em
doseamentos de sangue total canino, in vitro, o Firocoxib apresenta uma seletividade, para a COX-2,
aproximadamente 380 vezes maior que para a COX-1. A concentra¢do de Firocoxib requerida para
inibir 50 % da enzima COX-2 (i.e., a Cls) € 0,16 (£ 0,05) uM, enquanto que a Clso para a COX-1 ¢é
56 (£7) uM.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administracao oral em caes, na dose recomendada de 5 mg por Kg de peso corporal, o Firocoxib
¢ rapidamente absorvido e o tempo de concentragdo maxima (Tmax) € 1,25 (£ 0,85) horas. O pico de
concentragdo (Cmax) € 0,52 (£ 0,22) ug/ml (equivalente a aproximadamente 1,5 uM), a area sob a
curva (AUC 0-24) € 4,63 (£ 1,91) pg. xhr/ml e a biodisponibilidade oral € 36,9 % (+ 20,4). A semivida
de eliminagdo (t12) € 7,59 £ 1,53) horas. O Firocoxib esta aproximadamente 96 % ligado as proteinas
plasmaticas. Apds administragdes orais multiplas, alcanga-se o volume “steady-state”, por volta da
terceira dose diaria.

O Firocoxib ¢é, predominantemente, metabolizado por desalquilacdo e glucoronidac¢do no figado. A
eliminagdo ¢ feita, principalmente, pela bilis e no trato intestinal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos
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Os comprimidos divididos podem ser armazenados durante 1 més na embalagem original.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Os comprimidos para mastigar de Previcox sao fornecidos em blisters (PVC transparente/lamina de
aluminio) ou em frascos de 30 ml ou 100 ml de polietileno de alta densidade (com fecho em
polipropileno).

Os comprimidos para mastigar (57 mg ou 227 mg) estdo disponiveis nos seguintes tamanhos de
embalagem:

- 1 caixa de cartdo, com 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, com 3 blisters de 10 comprimidos (30 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, com 18 blisters de 10 comprimidos (180 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo com 1 frasco de 60 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 utiliza¢do 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13/09/2004

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

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Nao existentes.



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

Previcox 57 mg comprimidos para mastigar
Previcox 227 mg comprimidos para mastigar

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 [imagem de um comprimido]
30

60

180

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Os comprimidos divididos podem ser armazenados durante 1 més na embalagem original.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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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 e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/045/001 10 comprimidos (57 mg)
EU/2/04/045/002 30 comprimidos (57 mg)
EU/2/04/045/003 10 comprimidos (227 mg)
EU/2/04/045/004 30 comprimidos (227 mg)
EU/2/04/045/005 180 comprimidos (57 mg)
EU/2/04/045/006 180 comprimidos (227 mg)
EU/2/04/045/008 60 comprimidos (57 mg)
EU/2/04/045/009 60 comprimidos (227 mg)

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Previcox 227 mg comprimidos para mastigar

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 227 mg

60 [imagem de um comprimido]

| 3. ESPECIES-ALVO

Caes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Os comprimidos divididos podem ser armazenados durante 1 més na embalagem original.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Verso do blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Previcox

Zad

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg
Firocoxib 227 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Previcox

tad

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg

60 [imagem de um comprimido]

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 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

Previcox 57 mg comprimidos para mastigar para caes
Previcox 227 mg comprimidos para mastigar para caes
2% Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

FATOCOXID 1.ttt et ettt ettt et s e b e eab e et e e baestaestbeeabeesbeenbeesbeesssesnenenas 57 mg
ou
FATOCOXKID .ttt ettt e st e s e st e este et e esseeseessaesnseenseenseensaens 227 mg

Comprimidos para mastigar castanhos-amarelados, redondos, convexos, com uma linha de quebra em
forma de cruz de um lado. Os comprimidos para mastigar podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.
3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizacio

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

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com menos de 10 semanas de idade ou menos de 3 Kg de peso corporal.
Nao administrar a animais que sofram de hemorragias gastrointestinais, discrasia sanguinea ou
perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar em simultdneo com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esteroides (AINEs).

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administrac¢@o a animais muito jovens ou animais com deficiéncia da fung¢do renal, cardiaca ou
hepatica suspeita ou confirmada pode envolver risco adicional. Se esta administracdo ndo puder ser
evitada, estes caes requerem monitorizagdo cuidadosa pelo médico veterinario. Recomenda-se a
realizacdo de testes de laboratorio apropriados, antes do tratamento, para detetar disturbios renais ou
hepaticos subclinicos (assintomaticos) que podem predispor a reagdes adversas.

Evitar a administracdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque hd um
risco de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotéxicos.
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Administrar o medicamento veterinario sob monitorizacao estrita do médico veterinario, nos casos em
que haja risco de hemorragia gastrointestinal, ou se o animal desencadeou, previamente, intolerancia
aos AINEs. O tratamento deve ser interrompido se for observado qualquer destes sinais: diarreia
repetida, vomitos, sangue oculto nas fezes, subita perda de peso, anorexia, letargia e degradacao dos
parametros bioquimicos hepaticos ou renais.

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

Lavar as maos depois de administrar o 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 devolvidos a embalagem original.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos e
maternotoxicos, em doses aproximadas a dose de tratamento recomendada para caes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatdrias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos, durante, pelo menos, 24 horas antes do inicio de tratamento com o medicamento
veterinario. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos previamente administrados.

O medicamento veterinario nao deve ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocorticosteroides. A ulceragdo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides
em animais aos quais foram administrados anti-inflamatorios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas com agdo sobre o fluxo renal, por exemplo, diuréticos ou
inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), deve ser sujeito a monitorizagao clinica. A
administracdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotdoxicos deve ser evitada, pois pode
haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como os medicamentos anestésicos podem afetar a
perfusdo renal, o uso de terapia com fluido parenteral durante a cirurgia deve ser considerado para
diminuir as potenciais complicagdes renais ao usar AINEs peri-operatoriamente.

A administracdo simultidnea de outras substincias ativas que tém um elevado grau de ligacdo proteica
pode competir com o firocoxib para a ligagdo e, portanto, levar a efeitos toxicos.

Sobredosagem:
Em cées com 10 semanas de idade, no inicio do tratamento, com doses iguais ou superiores a 25

mg/Kg/dia (5 vezes a dose recomendada), durante trés meses, foram observados os seguintes sintomas
de toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, alteragdes hepaticas (acumulagao de lipidos),
cérebro (vacuolizagdo), duodeno (ulceras) e morte. Em doses iguais ou superiores a 15 mg/Kg/dia (3
vezes a dose recomendada), durante seis meses, foram observados sinais clinicos similares, embora a
severidade e frequéncia fossem menores e as ulceras duodenais estivessem ausentes.

Nestes estudos de seguranca com a espécie- alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis em
alguns caes a seguir a interrupcao do tratamento.

Em caes de sete meses de idade no inicio do tratamento com taxas de dose maiores ou iguais a

25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) por seis meses, foram observados efeitos adversos
gastrointestinais, ou seja, vomitos.
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Nao foram efetuados estudos de sobredosagem em animais com idade superior a 14 meses.

Se forem observados sinais clinicos de sobredosagem, interromper o tratamento.

7. Eventos adversos
Caes:

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Vomitos! e diarreial.

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

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Doengas hepaticas e doengas renais.

! Geralmente de natureza transitoria e reversiveis quando o tratamento ¢ interrompido.

No caso de reag¢des adversas, tais como vomitos, diarreia repetida, sangue oculto nas fezes, subita
perda de peso, anorexia, letargia, degradagdo dos parametros bioquimicos hepaticos ou renais, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e deve ser consultado o médico
veterinario. Como com outros AINEs, podem ocorrer efeitos adversos que, em casos muito raros,
podem ser fatais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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
Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

5 mg/kg, uma vez por dia.

Para redugdo da dor e inflamagdo pds-operatdria, administrar, aproximadamente, 2 horas antes da
cirurgia, até 3 dias, se necessario. Apds cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-
se continuar o tratamento diario, apds os trés primeiros dias, segundo decisdo do médico veterinario

responsavel.

Administrar por via oral, de acordo com a tabela que se segue:
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Numero de comprimidos por
Peso Corporal (kg) tamanho Intervalo - mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-55 0,5 52-95
56-175 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 0,25 57-17,5
10,1 —13 1,25 55-7,1
13,1 —16 1,5 53-65
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2
18,6 —22.5 0,5 5,0-6,1
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 5,0-6,1
68,1 -79 1,75 50-5.8
79,1 —90 2 5,0-5,7

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem precisa.

Colocar o comprimido
sobre uma superficie
plana, com o lado
marcado virado para
cima e o lado convexo
(arredondado) virado
para a superficie.

vesil

Para dividir em 2 partes iguais:

Pressionar os polegares para
baixo em ambos os lados do
comprimido.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

o
=T

Para dividir em 4 partes iguais:
Pressionar o polegar para baixo
no meio do comprimido.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento. Nao exceder a dose recomendada.
A duracao do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo foram
limitados a 90 dias, o tratamento a longo prazo deve ser cuidadosamente avaliado, € monitorizado
regularmente sob supervisdo do médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Os comprimidos divididos podem ser armazenados durante 1 més na embalagem original.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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 utilizagdo 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/04/045/001-006
EU/2/04/045/008-009

Os comprimidos para mastigar (57 mg ou 227 mg) estdo disponiveis nos seguintes tamanhos de
embalagem:

- 1 caixa de cartdo, com 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, com 3 blisters de 10 comprimidos (30 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, com 18 blisters de 10 comprimidos (180 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, com 1 frasco de 60 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

MM/AAAA

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,

Franga

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél:+33 472723000 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Bec, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Outras informacgoes

Modo de acdo:

O Firocoxib ¢ um anti-inflamatério ndo esteroide (AINE), que atua por inibicdo seletiva da sintese da
prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2). A COX-2 ¢ a forma isomorfa da enzima que
tem sido postulada como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostanoides da
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dor, inflamacéo e febre. Em doseamentos de sangue total canino, in vitro, o Firocoxib apresenta uma
seletividade, para a COX-2, aproximadamente 380 vezes maior que para a COX-1.

Os comprimidos para mastigar sdo ranhurados para facilitar a dosagem rigorosa e contém caramelo e
sabores fumados, para facilitar a administragdo aos caes.
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