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REZTIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE, AZVETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTT]LUIDEAZVETERINAR

Previcox 57 mgcomprimate masticabile pentru c6ini
Previcox 227 mg comprimate masticabile pentru c6ini

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANrrTArrvA

Fiecare comprimat masticabil confine:
Substanfa activi:
Firocoxib ...57 mg
sau

Firocoxib .227 mg

Excipienp:

Compozi(ia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Lactozd, monohidrat

Celuloza microcristalin[
AromI de fum de Chartor Hichory
Hidroxipropil de celuloz[
Sodiu croscar-rnelozd

Stearat de magneziu

Stearat de magneziu

Caramel (E150d)

Dioxid de silicon coloidal
Oxid de fier galben (8172)
Oxid de fier rogu (8172)

Comprimate masticabile rotunde, convexe, de culoare cafenie-roqcati cu o linie de rupere, in fonnd de
cruce, pe o faf[. comprimatele masticabile pot fi impd(ite in 2 sau 4 pd4li egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii (inti

C6ini.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie (intl

Pentru alinarea durerilor qi a inflamaliilor asociate cu osteoartrita la c6ini.
Pentru alinarea durerilor post operatorii gi a inflama{iilor asociate leziunilor lesuturilor moi la c6ini si
in chirurgia orlopedicd qi dentarb la c6ini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd,la cdtele gestante sau aflate in perioada de lactajie.
Nu se utilizeaz\la arumale cu vdrsta mai mic[ de 10 sdpt[mdni sau cu o greutate mai micl de 3 kg.
Nu se utilizeazdla animale care suferd de hemoragie gastrointestinalS, discrazie sanguin6 sau tulburdri
hemoragice.
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ROBAT
Nu se $llizeazd concomitent cu corticosteroizi
(ArNS).

3,4 Aten(ionlrisPeciale

Nu exist6.

sau cu alte medicamente antiinflamatoare nonsteroidiene

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Se recomandi sd nu se depiqeaschdozazllnicdrecomandatd,vezi secliunea 3.9.

lJlihzarea la animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confitmate de naturS

renald, cardiac6 sau hepatici implic[ un risc adilional. Dacd totuqi nu poate fi evitat[ utilizarea produsului,

aceasta trebuie fEcuti sub indrumarea directd a medicului veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd riscul crescut

de toxicitate renal6. A se evita administrarea concomitent[ cu medicamente nefrotoxice.

A se utiliza produsul sub monito rizare veterinard strictd irt cazul in care existS riscul de hemoragie

gastrointestinal6 sau dac6 animalul tratat a manifestat intoleranldla AINS (antiinflamatoare nonsteroidiene)'

in cazuri foarte rare au fost raportate probleme renale Ei/sau hepatice, la cdini c6rora le-a fost administratl doza

recomandatd. Exist6 posibiliiatea ca o pafie din aceste cazui sd fi avut probleme clinice renale sau hepatice

inainte de inceperea tratamentului. Motiv pentru care se recomandS teste de laborator pentru stabilirea

parametrilor biochimici debazdde naturd rena16 sau hepaticS, inainte Ei pe toatd durata tratamentului.

lratamentul trebuie intrerupt dacd se observE una din urm6toarele simptome: diaree repetati, vom5, fecale cu

sAnge, pierdere bruscb in gieutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici

A se sp6la m6inile dup6 utilizare.
in caz deingestie accidentali, solicitali imediat sfatul medicului Ei prezentali medicului prospectul produsului

sau eticheta.

Comprimatele divizatetrebuie pdstrate in ambalajul original.

Precaulii speciale pentru protecfia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:

@1denatur6temporar69ireversibileatuncic6ndseopre9tetratamentu1

Dacd apar alte reacfii adverse ca voma, diaree repetall, fecale cu sdnge, pierdere subitd in greutate, anorexie,

letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie opritd administrarea produsului Ei

solicitat sfatul medicului veterinar. Ca in orice tratament cu AINS, pot exista efecte adverse serioase;i in
cazuri foarte rare pot fr fatale.

Mai pulin frecvente
(1 pAn6la l0 de animale / 1 000 de animale tI44O-

Vom[rgi diaree.l

Rare
(1 pdnd la 10 animale / 10 000 de animale tratatetr

Tulburlri ale sistemului nervos

Foarte rare
(<i animal / 10 000 de animale ttatate, inclusiv
raoort6rile izolate):

DereglSri de naturi hepaticd qi renal6.
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Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{[ prin medicul veterinar, fie defin[torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie $i lactafie:
Nu se utilizeazdla c[{elele gestante sau in perioada de lacta(ie.
Studiile de laborator efectuate pe iepuri au demonstrat efecte maternotoxice qi fetotoxice la doze echivalente
cu cele recomandate in tratamentul cdinilor.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Tratamentul, anterior cu alte substanfe antiinflamatoare poate duce la creqterea riscului de aparifie al efectelor
adverse, de aceea se recomandi o perioadl fiarl tratament de cel pu[in 24 de ore inainte de inceperea
tratamentului cu medicamentul de uz veterinar. Perioada fdr[ tratament trebuie totuqi stabilit[ qi in funcfie de
propiietlfile farmacocinetice ale produsului ntilizat anterior.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat in combinafie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene
(AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate ft agravatd de corticosteroizi la
animalele cdrora li s-a administrat tratament cu medicamente'AlNS.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renalS, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (IEC) trebuie s[ fie monitoizat clintc. Administrarea in acela{i timp cu medicamente potenfial
nefrotoxice trebuie evitatd datorit[ riscului crescut de toxicitate renal6.
Deoarece anestezicele pot afecta func{ia rena16, nlilizarea fluidelor parenterale ln timpul operafiei ar trebui s[
micqoreze potenfialele complicafii renale dac[ se utilizeazd,AlNS peri-operator.

Utilizarea concomitent[ cu alte substanfe active care se leagl ln procent ridicat de proteine poate duce la o
competi{ie intre acestea gi firocoxib ducdnd astfel la efecte toxice.

3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare oral[.

Osteoartrite:
Se administreazL 5 mg/kg greutate corporal[ | datd pe zi conform tabelului de mai jos.
Comprimatele pot fi administrate cu sau f[r[ hran[.
Durata tratamentului depinde de r[spunsul observat. Deoarece studiile se opresc la90 de zile,
tratamentul pe o durati mai lung[ trebuie fEcut cu precaufie qi monitorizat regulat sub supervizarea
medicului veterinar.

Ameliorarea durerilor post operatorii:
Se administreazl5 mglkggreutate corporal[ 1 datl pe zi conform tabelului de mai jos timp de 3 zile
sau at6t cdt este nevoie, incep6nd cu aproximativ 2 ore inaintea operafiei.

La recomandarea medicului veterinar, dup6 opera{ia ortopedicd, in funcfie de rlspunsul observat,
tratamentul poate fi continuat qi dupl primele 3 zile, cu doza zilnrcd recomandat[.
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Greutate corporall
fte)

Numlr de comprimate dupl mlrime interval mdkg
57 me 227 ms

10-55 0.5 5.2 -9.s
s.6 -7.s 0,75 5.7 -7,6
7,6 - 10 1 0,25 5.7 -7,5
10.1 - 13 1.25 5.5 -7.1
13.1 - 16 1,5 5.3 - 6.5

16,1 - 18,5 1,75 s.4 - 6.2

78,6 -22,5 0.5 5.0 - 6,1

22,6 -34 0.75 5,0 -7,5
34,t - 45 1 5.0 - 6,7

4s.1 - 56 t,25 5"1 - 6.3

56.1 - 68 1,5 5.0 - 6.1

68,1-79 t"75 s.0 - 5"8

79,t - 90 2 5,0 - s,7

Comprimatele pot fi impdr{ite in 2 sau 4 pdr\i egale pentru a asigura dozarea corect6.
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AEeza{i comprimatul pe o
suprafalI pland cu partea
marcatl in sus qi cea convexi
(rotundi) in jos.

lmpir{irea in 2 pd\i egale:
Apdsali cu degetele mari pe

ambele obrti ale comprimatului

Y
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imp6rfirea in 4 p6(i egale:
Aplsafi cu degetul mare pe

mij locul comprimatului.

'\. li
p;
;=

*fi,,
'*-J

r-*:::"-]

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen(i;i antidoturi)

La administrarea tratamentului la o dozd egalS sau mai mare de 25 m{kglzi (de 5 ori doza recomandatd), la
cdini avAnd vdrsta de 10 s6ptdmdni la inceputul tratamentului, timp de trei luni, s-au observat urmitoarele
serlne de toxicitate: sciderea greutSfii, apetit redus, modificdri la nivelul ficatului (acumulSri de lipide), la
nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) qi moarte.
La o dozd egald sau mai mare de 15 mg/kglzi (de 3 oi doza recomandatl) timp de 6 luni, au fost observate
simptome clinice similare, dar gravitatea qi frecvenla au fost mai reduse ;i ulcerarea duodenalI absent[.
ln cadrul studiilor ficute pe speciile !int6, semnele clinice ;i toxicitatea au fost reversibile la unii cAini imediat
ce s-a oprit tratamentul.
La administrarea tratamentului la o dozd egal6 sau mai mare de 25 m{kglzi (de 5 ori doza recomandat6), la
cAini avdnd vdrsta de 7 luni la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat efecte adverse de naturd
gastrointestinalS, ex: vdrsdturi.
Studiile in ceea ce priveqte dep[girea dozei recomandate nu au fost fdcute pe animale cu o v6rstd mai mare de

14 luni. in cazul in care se observd simptomele de supradozare, se va opri tratamentul.
in cazul in care se observd simptomele de supradozare, se va opri tratamentul.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antip*rzitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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APROEAT
Nu este cazul.

4, INFORMATTI FARMACOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QM01AH90

4.2 tr'armacodinamie
Firocoxib este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) aparfin0nd grupei coxibilor, care
ac[ioneazd, prin inhibarea selectiv[ a ciclooxigenazei-Z (COX-2) - mediator al sintezei de prostaglandine.
Ciclooxigenaza este responsabil[ de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma er:zimei care s-a
demonstrat ci este indus[ de inflamafie; este considerati principala responsabill de sintezq mediatorilor
protanoizi ai durerii, imflamafiei qi febrei.
De aceea coxibii au proprietdli analgezice, antiinflamatorii qi antipiretice. De asemenea, COX-2 este
consideratb a fi implicat6 in ovula{ie, nida(ie qi inchiderea canalului arterial qi in funcfiile sistemului nervos
central (inducerea febrei, perceptia durerii qi funcfiile cognitive). in testele in-vitro pe sdnge integral canin,
firocoxib a manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru COX-2 faf[ de COX-I. Concentra(ia de
firocoxib necesar[ pentru a inhiba 50 % din ervimaCOX-2 (ex: CI50) este de 0,16 (+ 0,05) F]4, in vreme ce
CI50 pentru COX-I este 56 (* 7) pM.

4.3 f,'armacocinetici
Dupi administrarea pe cale oral[, la cdini, la doza recomandatl de 5 mg/kg greutate corporall, firocoxob este
absorbit rapid qi durata pdnl la atingerea concentra(iei maxime (Tmax) este de 1,25 (+ 0,85) ore. Concentra]ia
maximi (Cmax) este de 0,52 (+ 0,22) 1rylml (echivalentul a aproximativ 1,5 pIVI), aria de sub curba varialter
in timp a concentrafiei plasmatice (AUC 0-24) este 4,63 (* 1,91) pg xhriml qi biodisponibilitatea oral[ este ln
procent de 36,9 (+ 20,4).Timpul de injum[tdfire (tl/2) este de 7,59 (+ 1,53) ore. Firocoxib se leagl in procent
de 96 % de proteinele plasmatice. Consecutiv administrdrilor multiple, pe cale oral6, echilibrul concentrafiei
plasmatice este atins dup[ a treia dozd"zilnicd.
Firocoxib este metabolizatmai ales prin dezalchilare qi glucuronidare, la nivelul ficatului. Se eliminl
ln principal la nivelul bilei qi a tractului gastrointestinal

s. TNFoRMATTI TARMACEUTTCE

5.1 Incompatibilitnrimajore

Nu este canil.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare:4 ari.
Comprimatele divizate pot fi p[strate ln ambalajul original timp de 1 lun[.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se p[stra la temperatur6 mai mare de 30 oC

I
A se plstra in arnbalajul original.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Comprimatele masticabile de Previcox sunt livrate in blistere (PVC transparent/folie de aluminiu) sau
ln flacoane de 30 ml sau 100 ml de polietilend de inaltd densitate (cu capac din polipropilen[).



n g-* li. t l. ti o n a I 6 p e n tru $ i g u ra n la Al i m e nte I o r

MD-2009, mun.Chiginlu, str.M.Kogllniceanu' 63

lruneesrnnREADE STAT

A MED ICAMENTELOR OE UZVETERINAR

APROBAT
Comprimatele masticabile (57 mg sat227 mg) sunt disponibile in urmdtoarele prezentdri:

- 1 cutie de carton care contine 1 blister cu 10 comprimate (10 comprimate).
- 1 cutie de carton care conline 3 blistere a cdte 10 comprimate (30 comprimate).
- 1 cutie de carton care conline 18 blistere a cAte 10 comprimate (180 comprimate).
- 1 cutie de carton care conline 1 flacon cu 60 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.>

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.

Utiliza\i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislafia nalionald Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NI.IMELE DETINATORULUI CERTIFICATULU DE INREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE)CERTTFTCATULUIDEiNRECTSTRARE

Previcox 57 mg comprimate masticabile pentru c6ini - 240086

Previcox 227 mg comprimate masticabile pentru c6ini - 240087

8. DATA PRIMEI iNN.ECTSTN,I.NT
1310812024

9. DATA I]LTIMBI REVIZUIRI A REZI]MATI]LUI CARACTERISTICILOR
MBDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

0812024

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md,).


