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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Previcox

57 mg tablete masticabile pentru caini
227 mg tablete masticabile pentru caini

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare: MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, FR-69007 LYON, Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: MERIAL, 4 Chemin du Calquet, FR-31300 Toulouse, Franta.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Previcox 57 mg tablete masticabile pentru caini.
Previcox 227 mg tablete masticabile pentru caini.

Declararea substantei active si a altor ingrediente
Fiecare tableta contine:
Substanta activa:

Firocoxib 57 mg pentru tabletele Previcox 57 mg
Firocoxib 227 mg pentru tabletele Previcox 227 mg
Excipienti:

Oxizi de fier (E172)
Caramel (E150d).

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

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la catele gestante sau aflate 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 cainilor.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 10 saptdamani sau cu o greutate mai mica de 3 kg.

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).

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.

Tn cazuri foarte rare au fost raportate probleme renale si/sau hepatice, la caini cérora le-a fost administratd doza recomandata. In cazuri rare
au fost raportate tulburari ale sistemului nervos, la cainii tratati.

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

*Frecventa de aparitie a efectelor adverse este definitd de urmatoarea conventie:
Rare (afecteaza 1 pana la 10 animale din 10,000);
Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 animal din 10,000).

Specii tinta
Caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare
5ma/kg/zi
Ameliorarea durerilor post operatorii.

Se administreaza 5mg/kg greutate corporala 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, dupa operatia ortopedica, in functie de raspunsul observat,

tratamentul poate fi continuat si dupa primele 3 zile, cu doza zilnica recomandata.

Administrare pe cale orala conform tabelului de mai jos:
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5 Numar de tablete dupa marime
Greutate corporala (kg) 57 mg 227 mg

3,0-55 0,5

56-10 1
10,1-15 15
15,1 -22 0,5
22,1-45 1
45,1 — 68 1,5
68,1 -90 2

Recomandari privind administrarea corecta

Tabletele pot fi administrate cu sau fara hrana. A nu se depasi doza recomandata.

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

Timp de agteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

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

Pentru a se feri de umezeala se va pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii declarata pe eticheta.

Tabletele injumatatite trebuie pastrate in ambalajul original pana la 7 zile.

Atentionare (atentionari) speciala (speciale)

Utilizarea la animale foarte tinere, sau la animale suspecte sau care au probleme confirmate de natura renala, cardiaca sau hepatica implica
un risc aditional. Daca totusi nu poate fi evitata utilizarea produsului, aceasta trebuie facuta sub indrumarea directa 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 renala. 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 repetata, voma, fecale cu sange, pierdere brusca in
greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici.

Deoarece anestezicele pot afecta functia renald, utilizarea fluidelor parenterale in timpul operatiei ar trebui s& micsoreze potentialele
complicatii renale daca se utilizeaza AINS peri-operator.

Tratamentul anterior, cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al efectelor adverse, de aceea se
recomanda o perioada fara tratament, cu asemenea substante, pentru cel putin 24 de ore Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Previcox.
Perioada fara tratament trebuie totusi stabilita si Tn 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 acelasi timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului crescut de toxicitate
renala.

Utilizarea concomitentd 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.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
A se spala mainile dupa utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

Date in 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
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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 responsabila de sinteza mediatorilor protanoizi ai durerii, inflamatiei 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 incat sa faciliteze dozarea corecta si contin caramel si arome pentru a facilita administrarea
la caini.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

1 cutie de carton care contine 10 tablete pe 1 blister;

1 cutie de carton care contine 30 de tablete pe 3 blistere;

1 cutie de carton care contine 180 de tablete pe 18 blistere;

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