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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Firodyl 62,5 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):
Firocoxib 62,5 mg

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido redondo em forma de trevo, bege a castanho claro. Sulco em forma de cruz num dos
lados.

Os comprimidos podem ser divididos em quatro partes iguais.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da dor e inflamagédo associadas a osteoartrite, em caes.
Para o alivio da dor e inflamagdo pds-operatdria associada a cirurgia de tecidos moles, ortopédica e
dentéaria, em caes.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com menos de 10 semanas de idade ou menos de 3 kg de peso corporal.
N&o administrar a animais que sofram de hemorragias gastrointestinais, discrasia sanguinea ou
perturbacGes hemorragicas.

Nao administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatorios néo
esteroides (AINE).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ndo existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Como os comprimidos séo aromatizados, estes devem ser guardados em lugar seguro, fora do alcance
dos animais.

A dose recomendada, como indicado na tabela de dosagem, ndo deve ser excedida.

A administracdo a animais muito jovens ou animais com insuficiéncia renal, cardiaca ou hepética
suspeita ou confirmada, pode envolver riscos adicionais. Se esta administragdo ndo puder ser evitada,
estes cdes requerem monitorizacao cuidadosa pelo médico veterinario.

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

Administrar o0 medicamento veterinario sob rigoroso controlo veterinario nos casos em que haja o
risco de hemorragia gastrointestinal, ou se o animal exibiu previamente intoleréncia a AINE. Foram
notificados, em casos muito raros, distdrbios renais e/ou hepaticos em cées, apds a administracdo da
dose recomendada de tratamento. E possivel que uma parte destes casos tenha tido associada uma
doenca subclinica renal ou hepética, prévia ao inicio da terapia. Por conseguinte, recomenda-se a
realizacdo de testes de laboratério apropriados para estabelecer parametros bioquimicos renais ou
hepéticos de referéncia, antes da administracéo e periodicamente durante a mesma.

O tratamento deve ser interrompido se algum destes sinais for observado: diarreia repetida, vémitos,
sangue oculto nas fezes, subita perda de peso, anorexia, letargia e degradacdo dos parametros
bioguimicos hepaticos ou renais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode ser perigoso apos ingestdo acidental.

A fim de evitar que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, 0s comprimidos devem ser
administrados e guardados fora da vista e do alcance das criancas. Os comprimidos divididos ao meio
ou em quatro partes devem ser novamente colocados no espaco aberto do blister e reintroduzidos na
embalagem.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos revelaram que firocoxib tem o potencial de
afetar a reproducéo e de induzir malformages nos fetos.

As mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

Lavar as maos ap0s administrar o medicamento veterinario.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram, ocasionalmente, notificados casos de emese e diarreia. Estas reacGes sdo, geralmente, de
natureza transitéria e sdo reversiveis, quando o tratamento é interrompido. Foram notificados, em
casos muito raros, distarbios renais e/ou hepaticos em cdes, apds a administracdo da dose
recomendada de tratamento. Raramente tém sido notificadas altera¢cGes do sistema nervoso, em cées
tratados.

No caso de reacOes adversas, tais como vomitos, diarreia repetida, sangue oculto nas fezes, subita
perda de peso, anorexia, letargia, degradacdo dos parametros bioquimicos hepaticos ou renais, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e deve ser consultado o médico
veterinario. Como com outros AINE, podem ocorrer efeitos adversos que, em casos muito raros,
podem ser fatais.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

4.7  Utilizacao durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

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

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatérias 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 do 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 simultdneo com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulceragdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos corticosteroides em
animais que tenham recebido medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agdo sobre o fluxo renal, i.e., diuréticos ou
Inibidores da Enzima de Converséo da Angiotensina (IECA), deve ser sujeito a monitorizacao clinica.
A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos podem afetar a perfuséo renal,
deve ser considerado o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia, para diminuir potenciais
complicac@es renais quando se administram AINE no perioperatério.

A administracdo simultanea de outras substancias ativas que tém alto grau de ligagdo as proteinas pode
competir com o firocoxib nesta ligac&o e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.

4.9 Posologia e via de administracgéo
Administracéo oral.

Osteoartrite:

Administrar 5 mg de firocoxib por kg de peso corporal, uma vez por dia, como apresentado na tabela
abaixo.

A duracdo 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 e monitorizado
regularmente, sob supervisdo do médico veterinario.

Alivio da dor pos-operatoria:

Administrar 5 mg de firocoxib 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. Apds
cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o tratamento diario, apés
os trés primeiros dias, segundo decisdo do médico veterinario responsavel.
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Numero de comprimidos Intervalo de dose
Peso corporal (kg) | 62,5 mg 250 mg (mg/kg de peso
corporal)
3,1 0,25 5,0
3,2-6,2 0,5 50-9,8
6,3-9,3 0,75 50-74
9,4-125 1 0,25 50-6,6
12,6 - 15,5 1,25 50-6,2
15,6 — 18,5 15 51-6,0
18,6 — 21,5 1,75 51-59

21,6 -25 0,5 50-5,8
25,1-375 0,75 50-75
37,6 - 50 1 50-6,6
50,1 -62,5 1,25 50-6,2

62,6 - 75 15 50-6,0
75,1-87,5 1,75 50-58
87,6 — 100 2 50-57

Os comprimidos sdo palataveis, i.e., geralmente sdo tomados voluntariamente por cdes (ingestdo
voluntéaria em 76% das vezes nos animais estudados). Caso contrario, podem ser colocados
diretamente na boca do cdo.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Coloque o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (convexo para cima). Com a ponta do dedo indicador, exerca uma
leve pressdo vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em duas partes.
Entdo, para obter quartos, exerca uma leve pressdo no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em cdes 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, alteragcGes hepaticas (acumulacdo de lipidos),
cerebro (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 na espécie-alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis em
alguns cdes a seguir a interrupcdo do tratamento.

Em cédes 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.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes anti-inflamatérios e antirreumatismais, néo esteroides.
Cddigo ATCvet: QMO01AH90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O firocoxib é um anti-inflamatoério néo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibes, que atua
por inibicdo seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2). A
cicloxigenase é responsavel pela producdo das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a isoforma da enzima que
se demonstrou ser induzida por estimulos pro-inflamatérios e que se postulou ser a principal
responsadvel pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamacdo e febre. Os coxibes
apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatdrias e antipiréticas. Pensa-se também
gue a COX-2 esteja envolvida na ovulacdo, implantacdo e fecho do canal arterial e em fungdes do
sistema nervoso central (indugdo da febre, percecdo da dor e funcdo cognitiva). Em ensaios com
sangue total canino in vitro, o firocoxib apresenta uma seletividade para a COX-2, aproximadamente
380 vezes maior que para a COX--1. A concentracao de firocoxib requerida para inibir 50% da enzima
COX-2 (i.e.,a Cly) € 0,16 (= 0,05) uM, ao passo que a Cl,paraa COX-1 ¢é 56 (+ 7) uM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral em cdes, na dose recomendada de 5 mg por kg de peso corporal, o firocoxib é
rapidamente absorvido e o tempo de concentracdo maxima (T..) € 4,9 (x 5,34) horas. O pico de
concentracdo (C..) é 0,80 (£ 0,42) ug/mL (equivalente a aproximadamente 1,5 puM), a curva de
concentracdo plasmatica em funcdo do tempo pode exibir uma distribuicdo bimodal com um ciclo
entero-hepético potencial, a area sob a curva (AUC ,.) ¢ 10,24 (£3,41) pg x h/mL e a
biodisponibilidade oral é 36,9 (+ 20,4) por cento. A semivida terminal (t%2) é 6,77 (£ 2,79) horas
(média harménica 5,90 h). O firocoxib esta aproximadamente 96% ligado as proteinas plasmaticas.
Ap6s administracdes orais mdltiplas, alcangca-se um estado estacionario por volta da terceira dose
diéria.

O Firocoxib é, predominantemente, metabolizado por desalquilacdo e glucuronidacdo no figado. A
eliminacdo é feita, principalmente, pela bilis e no trato intestinal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropilcelulose
Croscarmelose sodica
Celulose microcristalina
Silica coloidal anidra
Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio
Levedura

Aroma de galinha

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6,4. Precaucdes especiais de conservacéo

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

As partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no espaco aberto do blister e
usadas no prazo de 4 dias.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de aluminio / cloreto de vinilo - aluminio - poliamida contendo 12 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 12, 36, 96 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1325/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
9 de dezembro de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Firodyl 62,5 mg comprimidos mastigaveis para caes
Firocoxib

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 62,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimido mastigavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

12 comprimidos
36 comprimidos
96 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administracdo oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1325/01/19DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {ndmero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Firodyl 62,5 mg comprimidos mastigaveis para cées
Firocoxib

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

“—”

I 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Firodyl 62,5 mg comprimidos mastigaveis para cées

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Firodyl 62,5 mg comprimidos mastigaveis para cées
Firocoxib

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Firocoxib 62,5 mg

Comprimido redondo em forma de trevo, bege a castanho claro. Sulco em forma de cruz num dos
lados.

Os comprimidos podem ser divididos em quatro partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio da dor e inflamacédo associadas a osteoartrite, em caes.
Para o alivio da dor e inflamacdo pos-operatdria associada a cirurgia de tecidos moles, ortopédica e
dentéaria, em caes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com menos de 10 semanas de idade ou menos de 3 kg de peso corporal.
N&o administrar a animais que sofram de hemorragias gastrointestinais, discrasia sanguinea ou
perturbaces hemorragicas.
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N&o administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINE).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Foram, ocasionalmente, notificados casos de emese e diarreia. Estas reacGes sdo, geralmente, de
natureza transitoria e sdo reversiveis, quando o tratamento € interrompido. Foram notificados, em
casos muito raros, distarbios renais e/ou hepaticos em cdes, apds a administracdo da dose
recomendada de tratamento. Raramente, tém sido notificadas alteragGes do sistema nervoso, em cées
tratados.

No caso de reacBes 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 AINE, podem ocorrer efeitos adversos que, em casos muito raros,
podem ser fatais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

5 mg/kg, uma vez por dia, como apresentado na tabela abaixo.

Para reducdo da dor e inflamacdo pOs-operatéria, administrar aproximadamente 2 horas antes da
cirurgia, até 3 dias, se necessario. Ap0s cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-
-se continuar o tratamento diério, apds os trés primeiros dias, segundo decisdo do médico veterinario
responsavel.
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Numero de comprimidos Intervalo de dose
Peso corporal (kg) | 62,5 mg 250 mg (mg/kg de peso
corporal)
3,1 0,25 5,0

3,2-6,2 0,5 50-9,8
6,3-9,3 0,75 50-74
9,4-125 1 0,25 50-6,6
12,6 - 15,5 1,25 50-6,2
15,6 — 18,5 15 51-6,0
18,6 — 21,5 1,75 51-59
21,6 -25 0,5 50-5,8
25,1-375 0,75 50-75
37,6 - 50 1 50-6,6
50,1 -62,5 1,25 50-6,2
62,6 - 75 15 50-6,0
75,1-87,5 1,75 50-58
87,6 — 100 2 50-57

) INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos sdo palataveis, i.e., geralmente sdo tomados voluntariamente por cées (ingestdo
voluntaria em 76% das vezes nos animais estudados). Caso contrario, podem ser colocados
diretamente na boca do céo.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Coloque o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (convexo para cima). Com a ponta do dedo indicador, exerca uma
leve pressdo vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em duas partes.
Entdo, para obter quartos, exerca uma leve pressdo no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.

N&o exceder a dose recomendada.

A duracdo do tratamento dependerd da resposta observada. Como os estudos de campo foram
limitados a 90 dias, o tratamento a longo prazo deve ser cuidadosamente avaliado, e monitorizado
regularmente sob supervisao do médico veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

As partes de comprimidos néo utilizadas devem ser novamente colocadas no espago aberto do blister e
usadas no prazo de 4 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Como os comprimidos sdo aromatizados, estes devem ser guardados em lugar seguro, fora do alcance
dos animais.

A dose recomendada, como indicado na tabela de dosagem, ndo deve ser excedida.

A administracdo a animais muito jovens ou animais com insuficiéncia renal, cardiaca ou hepética
suspeita ou confirmada, pode envolver riscos adicionais. Se esta administragdo ndo puder ser evitada,
estes cdes requerem monitorizacdo cuidadosa pelo médico veterinario.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracdo concomitante de
medicamentos potencialmente nefrotdxicos.

Administrar o0 medicamento veterinario sob rigoroso controlo veterinario nos casos em que haja o
risco de hemorragia gastrointestinal, ou se o animal exibiu previamente intoleréncia a AINE. Foram
notificados, em casos muito raros, distdrbios renais e/ou hepaticos em cdes, apds a administragdo da
dose recomendada de tratamento. E possivel que uma parte destes casos tenha tido associada uma
doenca subclinica renal ou hepética, prévia ao inicio da terapia. Por conseguinte, recomenda-se a
realizacdo de testes de laboratério apropriados para estabelecer pardmetros bioquimicos renais ou
hepéticos de referéncia, antes da administracéo e periodicamente durante a mesma.

O tratamento deve ser interrompido se algum destes sinais for observado: diarreia repetida, vémitos,
sangue oculto nas fezes, subita perda de peso, anorexia, letargia e degradacdo dos parametros
bioguimicos hepaticos ou renais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode ser perigoso apds ingestao acidental.

A fim de evitar que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, 0s comprimidos devem ser
administrados e guardados fora da vista e do alcance das criangas. Os comprimidos divididos ao meio
ou em quatro partes devem ser novamente colocados no espaco aberto do blister e reintroduzidos na
embalagem.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos revelaram que firocoxib tem o potencial de
afetar a reproducéo e de induzir malformages nos fetos.

As mulheres grévidas ou que pretendem engravidar devem administrar 0 medicamento veterinario
com precaucao.

Lavar as maos apds administrar o medicamento veterinario.

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

Gestacdo e lactacdo

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos e
maternot6xicos, em doses aproximadas a dose de tratamento recomendada para caes.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias 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 do tratamento com o medicamento
veterinario. O periodo sem tratamento deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos previamente administrados.
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O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em simultdneo com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulceracdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos corticosteroides em
animais que tenham recebido medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agdo sobre o fluxo renal, i.e., diuréticos ou
Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA), deve ser sujeito a monitorizacao clinica.
A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal. Como 0s anestésicos podem afetar a perfuséo renal,
deve ser considerado o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia, para diminuir potenciais
complicagOes renais quando se administram AINE no perioperatorio.

A administracdo simultanea de outras substancias ativas que tém alto grau de ligacdo as proteinas pode
competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos téxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em cdes 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, alteragcGes hepaticas (acumulacdo de lipidos),
cérebro (vacuolizacdo), 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 cdes a seguir a interrupcdo do tratamento.

Em cdes 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.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartao contendo 12, 36, 96 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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