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INREGISTRAREA OE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT'L

il Denumirea medicamentului de uz veterinar

Previcox 57 mg comprimate masticabile pentru c0ini
Previcox 227 mg comprimate masticabile pentru cAini

2, Compozi(ie

Fiecare comprimat masticabil con{ine:
Substanfl activi:
Firocoxib ..................57 mg
sau

Firocoxib ................227 mg

Comprimatele masticabile rotunde, convexe, de culoare cafenie-rogcatd cu o linie de rupere, in formd
de cruce, pe o fafd. comprimatele masticabile pot fi impdrlite in 2 sau 4 pdrfi egale.

3. Specii {intI

CAini.

4. Indica{ii de utilizare

Pentru alinarea durerilor qi a inflamafiilor asociate osteoartritei la caini.
Pentru alinarea durerilor post operatorii gi a inflamaliilor asociate leziunilor fesuturilor moi gi
chirurgiei orlopedice gi dentare la cdini.

5. Contraindica{ii

Nu se utilizeazdla cdtele gestante sau aflate in perioada de lactafie.
Nu se utilizeazdla animale cu v6rsta mai mici de 10 sdptdmdni sau cu o greutate mai micd de 3 kg.
Nu se utilizeazdla animale care suferd de hemoragie gastrointestinal[, discrazie sanguinS sau tulburari
hemoragice,
Nu se utilizeazd, concomitent cu corticosteroizi sau cu alte medicamente antiinflamatoare non-steroidiene
(ArNS).

6. Atenfionlri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la soeciile tint[:
Utilizarea la animale foarte tinere, sau la animale suspectate de sau care au probleme confirmate de naturd
renal[, cardiacd sau hepatici implicd un risc adi{ional. Dac[ totuEi nu poate fi evitat[ :utilizarea produsului,
aceasta trebuie fEcut[ sub indrumarea directd a medicului veterinar. Se recomand[ ca inainte de administrarea
tratamentului sd fie efectuate analizele de laborator corespunz6toare pentru a identifica tulburdrile renale sau
hepatice subclinice (asimptomatice) care ar putea cauza efecte adverse.
A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd
riscul crescut de toxicitate rena16. A se evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

A se utiliza produsul sub monitorizare veterinard strictd in cazul in care existd riscul de hemoragie
gastrointestinall sau dacd animalul tratat a manifestat intoleran{d la AINS (antiinflamatoare
nonsteroidiene). Tratamentul trebuie intrerupt dacd se observd una din urmdtoarele simptome: diaree
repetatI, vomd, fecale cu s6nge, pierdere brusci in greutate, anorexie, letargie, degradarea parametrilor
biochimici renali sau hepatici.
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IHRECISTNNREA OE STAT

n UeorCnrtreNTELOR DE UZ VETERINAR

A.PROBAT

animale:
A se sp[la mAinile dupi utilizare'
ir, 

"u, 
d" ingestie accidentala, solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentafi medicului prospectul produsulur

sau eticheta.
Comprimatele divizate trebuie pdstrate in ambalajul original.

Gestatie $i lactatie:
Nu se utilize azdla cdlelele gestante sau in perioada de lactafie.

Studiile de laborator efectuite pe iepuri au demonstrat efecte maternotoxice qi fetotoxice la doze echivalente

cu cele recomandate in tratamentul cdinilor'

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:

f.utr"r.rrt.rf, urt"rio. ", 
ult" *b.t-1" antiinflamatoare poate duce la cre$terea riscului de aparilie al efectelor

adverse, de aceea se recomandd o perioadd fErd tratament de cel pulin 24 de ore inainte de inceperea

tratamentului cu medicamentul de uz veterinar. Perioada frrdlratament trebuie totugi stabilitd qi in funclie de

proprietSlile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

Meiicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat in combinalie cu alte antiinflamatoare non-steroidiene

(AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulcerarea tractului gastrointestinal poate ft agravald de corticostetoizi la

animalele cdrora li s-a administrat tratament cu medicamente AINS.
Tratamentul concomitent cu molecule cu acliune rena16, ex. diuretice sau inhibitori ai enzimei de conversie a

angiotensinei (IEC) trebuie s6 fie monitorizat clinic. Administrarea in acelali timp cu medicamente potenlial

nefrotoxice trebuie evitatd datorit6 riscului crescut de toxicitate renal6'

Deoarece anestezicele pot afecta funcfia renalS, tlitilizarea fluidelor parenterale in timpul operaliei ar trebui sd

micqoreze potentialele complicatii renale dacd se utilizeazd AINS peri-operator.

lJtilizarea concomitentd cr,r-alte substanfe active care se leagb in procent ridicat de proteine poate duce la o

competilie intre acestea qi firocoxib ducAnd astfel la efecte toxice.

Supradozare:
La administrareatratamentului la o dozd egal6 sau mai mare de 25 mg/kglzi (de 5 ori doza recomandat[), la

cAini avAnd v6rsta de 10 s6ptdmfini la inceputul tratamentului, timp de trei luni, s-au observat urmdtoarele

sefllne de toxicitate: scdderea greutalii, apetit redus, modificari la nivelul ficatului (acumuliri de lipide), la

nivel cerebral (vacuolizare), la nivelul duodenului (ulcer) Ei moarte.

La o dozb. egal6 sau mai mare de 15 mg/kglzi (de 3 oi doza recomandatd) timp de 6 luni, au fost observate

simptome clinice, dar gravitatea qi frecventa au fost mai reduse qi ulcerarea duodenald absentd.

in 
"ud*t 

studiilor frcule pe speciile !int6, semnele clinice gi toxicitatea au fost reversibile la unii cdini

imediat ce s-a oprit tratamentul.
La administrarea tratamentului la o dozd egal6 sau mai mare de 25 mg/kg lzi (de 5 ori doza recomandatd), la

c6ini avdnd vdrsta de 7 luni la inceputul tratamentului, timp de 6 luni, s-au observat efecte adverse de naturd

gastrointestinalS, ex: vdrsSturi.
Stralil" in ceea ce priveqte depSgirea dozei recomandate nu au fost fbcute pe animale cu o vdrstd mai

mare de 14 luni.
ln cazul in care se observi simptomele de supradozare, se va opri tratamentul.

7, Evenimente adverse

Mai pu(in frecvente (1 pann la 10 animale / 1 000 de animale tratate):
Vomdr gi diaree.l

Rare (1 pin[ la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Tulburdri ale sistemului nervos.
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APROBAT
Foarte rare (<1 animal i 10 000 de animale trattterinclusiv raportlrile izolate):
Deregldri de naturl hepaticl gi renal6.

I Aceste reacfii sunt in general de natur[ temporar[ qi reversibile atunci cdnd se opreqte tratamentul.

Dac6, apar alte reacfii adverse ca voma, diaree repetat[, fecale cu sdnge, pierdere subitl in greutate, anorexie,
letargie, degradarea parametrilor biochimici renali sau hepatici, trebuie opritl administrarea produsului qi
solicitat sfatul medicului veterinar. Ca in orice tratament cu AINS, pot exista efecte adverse serioase gi in
caztxi foarte rare pot fi fatale.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui produs.
Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau credefi ci
medicamentul nu a avut efect, v5 rugdm s[ contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre defin[torul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
de{in[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel.:022-210-156.

$i Doze pentru fiecare specie, ctri de administrare qi metode de administrare

Smg/kgll datdpezi.

Pentru ameliorarea durerilor post operatorii qi a inflamafiei, animalele pot primi tratamentul incepdnd
cu aproximativ 2 ore inaintea operafiei pdni la 3 zile consecutive, in fi,rncfie de necesitlfi.
La recomandarea mediculuiveterinar, dup[ operafia ortopedici, in funcfie de rispunsul observat, tratamentul
poate fi continuat qi dupl primele 3 zile, otdozazilrucd,recomandat[.

Administrare pe cale oralS conform tabelului de mai jos:

Greutate corporali
fts)

Numlr de comprimate dupi mirime interval mdkg
57 ms 227 ms,

3,0 - 5,5 0,5 5,2 -9.5
5.6 -7.5 0,75 5,7 -7.6
7,6 - l0 I 0,25 5,7 - 7,5
10,1 - 13 7,25 5.5 - 7.1

13,1 - 16 1.5 5,3 - 6,5
16.1 18.5 t,75 5,4 - 6.2
t8.6 -22.5 0,5 5.0 - 6,1

22,6 -34 0"75 5,0-7,5
34,t - 45 I s,0 - 6.7
45,1 - 56 1.25 5,1 - 6,3
56,1 - 68 1.5 s.0 - 6.1
68.r -79 t,75 5.0 - 5.8
79,1-90 2 5,0 - 5.7

Comprimatele pot fi impdrfite in 2 sau 4 p5,4i egale pentru a asigura dozarea corectl.
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imp[rfirea in 4 p[(i egale:

Aplsafi cu degetul mare Pe

mij locul comprimatului.
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impirfirea in 2 pdrli egale:

Apisafl cu degetele mari Pe
ambele pirti ale comPrimatului

Agezali comprimatul pe o

suprafafd pland cu partea

marcat[ in sus Ei cea convex[
(rotundd) in jos.
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9, Recomandiri privind administrarea corectl

Comprimatele pot fi administrate cu sau f[ri hran[. A nu se dep[gi doza recomandatd. Durata tratamentului

depinde de r6siunsul observat. Deoarece studiile au fost limitate la 90 de zile, tratamentul pe o durat[ mai

lungd trebuie flcut cu precaulie gi monitorizat regulat sub supervizarea medicului veterinar.

10. Perioade de agteptare

Nu este cazul.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se 16sa la vederea qi indemAna copiilor'
A nu se pSstra la temperaturi mai mare de 30 'C.
A se pistra in ambalajul original.
A nu se ;i6lliza acest medicament de uz veterinar dup[ data expir[rii declaratl pe cutie dup[ Exp. Data

de expirare se referd la ultima zi din luna menfionat[.
comprimatele divizate pot fi pIstrate in ambalajul original timp de 1 1un5.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

tJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar

trebui sd contribuie la proteclia mediului.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie'

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

Previcox 57 mgcomprimate masticabile pentru cdini - 240086
Previcox 227 mgcomprimate masticabile pentru c6ini - 240087
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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Comprimatele masticabile (57 mg sau227 mg) sunt disponibile in urmdtoarele prezentdri:
- 1 cutie de carton care con{ine I blister cu l0 comprimate (10 comprimate).
- 1 cutie de carton care con{ine 3 blistere a cAte 10 comprimate (30 comprimate).
- 1 cutie de carton care conline 18 blistere a c6te 10 comrimate (180 comprimate).
- I cutie de carton care contine 1 flacon cu 60 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

I5. Data ultimei revizuiri a prospectului

071202s

Informalii 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://resistru.ansa.gov,md0.

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
552l6Ingelheim/Rhein
Germania

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse,
Fran!a

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali reprezentantul
local al de{initorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str, P. $tefEnucd,60
or. Ialoveni, 6801-MD
TeL. +37360455822
E-mail: info@viovant.md

17. Alte informa(ii

Modul de ac{iune:
Firocoxib este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS), care aclioneazdprin inhibarea selectivd
a ciclooxigenazei-2 (COX-2) - mediator al sintezei de prostaglandine. COX-Z este izoforma enzimei care s-a

demonstrat cd este indusl de inflamafie; este consideratl principala responsabilS de sinteza mediatorilor
protanoizi ai durerii, imflamafiei Ei febrei.
in testele in-vitro pe sAnge integral canin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 380 de ori mai mare pentru

COX-2 fafd de COX-I.
Previcox tablete masticabile sunt marcate astfel incdt sd factliteze dozarea corectd Ei contin caramel gi arome
de fum pentru a facilita administrarea la c6ini




