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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ficoxil 57 mg comprimidos mastigaveis para caes

Firocoxib

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Firocoxib 57 mg

Excipientes:
Qxido de ferro vermelho (E172) 0,131 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,056 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.
Comprimidos redondos, rosaceos, biconvexos com ranhura dupla num dos lados ¢ sem inscrigdes.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacées de utilizacio, especificando as espécies-alvo

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

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

4.3 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 simultineo com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINEs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo 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 administrag¢@o a animais muito jovens ou animais com deficiéncia da funcao renal, cardiaca ou hepética
suspeita ou confirmada, pode envolver risco adicional. Se esta administragao nao puder ser evitada, estes
cées requerem monitorizac¢ao cuidadosa pelo médico veterinario.

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

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, disturbios renais e/ou hepaticos em caes, apos a
administracio da dose recomendada de tratamento. E possivel que uma parte destes casos tenha tido
associada uma doenca subclinica renal ou hepatica, prévia ao inicio da terapia. Por conseguinte,
recomenda-se a realizacdo de testes de laboratoério apropriados para estabelecer parametros bioquimicos
renais ou hepaticos de referéncia, prévia e periodicamente, durante a administracao.

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 degradagdo dos pardmetros bioquimicos
hepaticos ou renais.

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

Este medicamento veterinario pode ser perigoso apos ingestio acidental.

A fim de evitar que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, os 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 laboratorio efetuados em ratos e coelhos revelaram que o firocoxib tem o potencial de afetar
a reprodugdo e de induzir malformagdes nos fetos.

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

Lavar as maos ap6s administrar o medicamento veterindrio.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram, ocasionalmente, relatadas emese e diarreia. Estas reacdes sdo, geralmente, de natureza transitoria e
sdo reversiveis, quando o tratamento € interrompido. Foram relatados, em casos muito raros, disturbios
renais e/ou hepaticos em cées, apos a administra¢do da dose recomendada de tratamento. Raramente t€ém
sido reportadas alteragdes do sistema nervoso, em caes tratados.

No caso de reac¢des adversas, tais como vomitos, diarreia repetida, sangue oculto nas fezes, subita perda de
peso, anorexia, letargia, degradacdo dos parametros bioquimicos hepaticos ou renais, a administragao 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 frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
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- 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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

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

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

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 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 simultdneo com outros AINEs ou
glucocorticosteroides. A ulceragdo 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 Conversao da Angiotensina (IECA), devem ser sujeitos a monitorizacdo clinica. A
administracdo simultinea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode
haver risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos podem afetar a perfusdo renal, deve ser
considerado o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia, para diminuir potenciais complicagdes
renais quando se administram AINEs peri-operatorios.

A administrag@o de outras substancias ativas que t€m alto grau de ligagdo as proteinas pode competir com o
Firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.

4.9 Posologia e via de administracao
Administragdo oral.

Osteoartrite:

Administrar 5 mg firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia, como apresentado na tabela abaixo.
A durag@o 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 e inflamacdo pds-operatoria:
Administrar 5 mg 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.

Ap0s cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o tratamento diario, apos
os trés primeiros dias, segundo decisdo do médico veterinario responsavel.

A tabela a seguir pretende ser uma orientagdo para a administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada.
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Numero de comprimidos por
Peso Corporal (kg) tamanho Intervalo - mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-5,5 Vo 5,2-9,5
5,6-17,5 Ya 5,7-17,6
7,6 —10 1 ou Va 57-17,5
10,1 -13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1% 54-6,2
18,6 —22,5 % 5,0-6,1
22,6 — 34 Ya 50-7,5
34,1 -45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1Y% 5,1-6,3
56,1 — 68 1% 5,0-6,1
68,1 -79 1% 5,0-5,8
79,1 —90 2 50-5,7

Q= Y4 comprimido

% =15 comprimido

%ﬁ = % comprimido % = 1 comprimido

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

05

v/

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

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

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 (acumulagdo 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 ¢ as ulceras duodenais estivessem ausentes.

Nestes estudos de seguranca com a espécie- alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis em
alguns cées a seguir a interrupg¢ao 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.
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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.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrio e anti-reumatismal, ndo esteroide.
Codigo ATCvet: QM01AH90.

5.1 Propriedades farmacodinAmicas

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

A cicloxigenase € responsavel pela producdo das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a forma isomorfa da enzima
que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e que tem sido postulada como sendo a
responsavel primaria pela sintese dos mediadores prostandides da dor, inflamagao e febre. Os Coxibes
apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas. Pensa-se, também, que a
COX-2 esteja envolvida na ovulagdo, implantacao e fecho do canal arterial e em fungdes do sistema
nervoso central (indugdo da febre, percecao da dor e funcdo 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 concentragdo de Firocoxib requerida para inibir 50 % da enzima COX-2 (i.e., a Clso)
¢ 0,16 (£ 0,05) uM, enquanto a Clso para a COX-1 ¢ 56 (= 7) uM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragao oral em caes, na dose recomendada de 5 mg por kg de peso corporal, o firocoxib ¢é
rapidamente absorvido e o tempo de concentragdo maxima (Tmax) € 2,43 (£1,04) horas. O pico de
concentracao (Cmax) € 1,11 (£0,47) ug/mL, a curva de concentragdo plasmatica em fun¢do do tempo pode
exibir uma distribuicdo bimodal com um ciclo entero-hepéatico potencial, a area sob a curva (AUCast) €
8,88 (£3,66) pg x h/mL e a biodisponibilidade oral € 36,9 (+ 20,4) por cento. A semivida terminal (t%) é
5,71 (£1,51) horas (média harmoénica 5,33 h). O firocoxib esta aproximadamente 96% ligado as proteinas
plasmaticas. Apds administragdes orais multiplas, alcanca-se um estado estacionario por volta da terceira
dose diaria.

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

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada
Povidona
Crospovidona
Croscarmelose sodica
Silica coloidal anidra
Estearato de magnésio
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Sabor de carne

Oxido de ferro vermelho (E172)

Oxido de ferro amarelo (E172)

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Quaisquer partes de comprimidos ndo administrados devem ser colocadas novamente no blister e
administrada na proxima administragdo em 7 dias.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters de PVDC-PE-PVC transparentes / aluminio ou blisters de PVC-aluminio-OPA / aluminio.
Tamanhos de embalagem:

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

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

- 1 caixa de cartdo, contendo 6 blisters de 10 comprimidos (60 comprimidos)

- 1 caixa de cartdo, contendo 10 blisters de 10 comprimidos (100 comprimidos)

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espanha

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

1429/01/21DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

20 de maio de 2021.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2025.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.

Diregéo, Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho 2023
Pagina 8 de 20



Diregao Geral

s REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

de Alimentacio

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ficoxil 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Firocoxib

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg

| 3. FORMA FARMACREUTICA

Comprimidos mastigaveis.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
60 comprimidos
100 comprimidos
180 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Os comprimidos divididos ao meio ou em quatro partes devem ser novamente colocados no espago aberto
do blister, reintroduzidos na embalagem e administrados no prazo de 7 dias.

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

Eliminagao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criangas.

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1429/01/21DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}

MVG
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ficoxil 57 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib

( |

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 5. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em julho 2023
Pagina 13 de 20



Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em julho 2023
Pagina 14 de 20



Diregao Geral

78 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
Ficoxil 57 mg comprimidos mastigaveis para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRQDUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado ¢ fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ficoxil 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Firocoxib

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

Cada comprimido contém:

Substéancia(s) ativa(s):
Firocoxib 57 mg

Excipientes:
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,131 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,056 mg

Comprimidos redondos, rosaceos, biconvexos com ranhura dupla num dos lados e sem inscrigdes.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio da dor e inflamagdo associadas a osteoartrite, em caes.
Para o alivio da dor e inflamago pos-operatoria associada a cirurgia de tecidos moles, ortopédica e
dentaria, em caes.
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5. 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 perturbacdes
hemorragicas.

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

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Foram, ocasionalmente, relatadas emese e diarreia. Estas reagdes sdo, geralmente, de natureza transitoria
e sdo reversiveis, quando o tratamento ¢ interrompido. Foram relatados, em casos muito raros, distirbios
renais e/ou hepaticos em caes, apos a administracdo da dose recomendada de tratamento. Raramente tém
sido reportadas alteracdes do sistema nervoso, em caes tratados.

No caso de reagdes adversas, tais como vomitos, diarreia repetida, sangue oculto nas fezes, stibita perda
de peso, anorexia, letargia, degradag¢do dos pardmetros bioquimicos hepaticos ou renais, a administragao
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 frequéncia dos eventos adversos € 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 notificagdes isoladas)

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.

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

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

¢ \

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

Administrar 5 mg firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia.

Para reducdo da dor e inflamagdo pds-operatoria. 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
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Administrar por via oral, de acordo com a tabela abaixo que se destina a ser uma orientagao para a
administra¢do do medicamento veterinario na dose recomendada.

Numero de comprimidos por
Peso Corporal (kg) tamanho Intervalo - mg/kg
57 mg 227 mg
3,0-5,5 Vo 5,2-9,5
56-17,5 Ya 5,7-17,6
7,6 —10 1 ou Va 57-17,5
10,1 -13 1Y% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1% 54-6,2
18,6 —22,5 % 5,0-6,1
22,6 —34 ¥a 50-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1Y% 5,1-6,3
56,1 - 68 1% 5,0-6,1
68,1 -79 1% 5,0-5,8
79,1 — 90 2 50-5,7

Q=% comprimido

% =Y comprimido

%ﬁ = % comprimido %% =1 comprimido

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

e

an
N72

s

d

SR

X

S

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento. Ndo 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, e monitorizado regularmente sob

supervisdo do médico veterinario.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Quaisquer partes de comprimidos ndo administrados devem ser colocadas novamente no blister e
administrada na proxima administragdo em 7 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaucdes especiais para 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 administrag¢@o a animais muito jovens ou animais com deficiéncia da fungao renal, cardiaca ou hepatica
suspeita ou confirmada, pode envolver risco adicional. Se esta administracdo nao puder ser evitada, estes
cdes requerem monitorizacao 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 monitorizagado 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, disturbios renais e/ou hepaticos em caes, apos a
administracio da dose recomendada de tratamento. E possivel que uma parte destes casos tenha tido
associada uma doenca subclinica renal ou hepatica, prévia ao inicio da terapia. Por conseguinte,
recomenda-se a realizacdo de testes de laboratorio apropriados para estabelecer pardmetros bioquimicos
renais ou hepaticos de referéncia, prévia e periodicamente, durante a administracao.

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 degradag@o dos pardmetros bioquimicos
hepaticos ou renais.

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

Este medicamento veterinario pode ser perigoso ap6s ingestao acidental.

A fim de evitar que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, os 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 laboratodrio efetuados em ratos e coelhos revelaram que o firocoxib tem o potencial de
afetar a reproducdo e de induzir malformagdes nos fetos.

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

Lavar as méos apds administrar o medicamento veterinario.
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Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratodrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos e
maternotoxicos, em doses aproximadas a dose de tratamento recomendada para cies.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

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 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 simultaneo com outros AINEs ou
glucocorticosteroides. A ulceragdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos corticosteroides em animais
que tenham recebido medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agdo sobre o fluxo renal, i.e., diuréticos ou
Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (IECA), devem ser sujeitos a monitorizagdo clinica.
A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotéxicos deve ser evitada, porque pode
haver risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos podem afetar a perfusdo renal, deve ser
considerado o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia, para diminuir potenciais complicagdes
renais quando se administram AINEs peri-operatorios.

A administrag@o de outras substancias ativas que tém alto grau de ligagao as proteinas pode competir com
o Firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, 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 (acumulagdo 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 ¢ as ulceras duodenais estivessem ausentes.
Nestes estudos de seguranca com a espécie- alvo, os sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis em
alguns cées a seguir a interrupcao 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.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que
ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2025.
15. OUTRAS INFORMACOES
Tamanhos de embalagem:
- 1 caixa de cartdo, contendo 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)
- 1 caixa de cartdo, contendo 3 blisters de 10 comprimidos (30 comprimidos)
- 1 caixa de cartdo, contendo 6 blisters de 10 comprimidos (60 comprimidos)
- 1 caixa de cartdo, contendo 10 blisters de 10 comprimidos (100 comprimidos)

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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