PAIN-OXX

PASTA ORAL A BASE DE FIROCOXIBE
ANTI-INFLAMATORIO PARA EQUINOS

USO VETERINARIO

Férmula:

Cada 100 g do produto contém:

Firocoxibe 0820¢
Excipientes q.s.p. 100,00 g
Descrigdo:

PAIN-OXX € uma pasta oral a base de firocoxibe, um

anti-inflamatdrio ndo esteroidal (AINE) da classe dos coxibes,
para uso em equinos. O firocoxibe inibe a producao das
prostaglandinas que contribuem para a dor e inflamagio
(COX-2) e poupa aquelas que mantém as fungSes
gastrointestinal, plaquetdria e renal normais (COX-I), sendo
assim, pode ser utilizado para tratar a inflamagdo de tecidos
moles ou mdsculoesqueléticos, associada a  condigdes
pos-cirdrgicas, traumas, osteoartrites, entre outros. Auxilia
também no controle da dor e febre associadas aos processos
inflamatdrios, especialmente em casos de osteoartrite crénica e
doenga do navicular em equinos, reduzindo os sinais de
claudicagzo.

Indicagdo:

PAIN-OXX € indicado para equinos no tratamento de
inflamagGes de tecidos moles ou musculoesqueléticos, de origem
pds-traumdtica ou pds-cirurgica.

A eficdcia desse produto ndo foi avaliada pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Modo de usar e posologia:

PAIN-OXX deve ser administrado pela via oral na dose de 0, |
mg de firocoxibe por Kg de peso vivo. Cada graduagio de
seringa com 14,64 g do produto (multidose) corresponde a dose
para tratar 50 Kg de peso. Graduar a seringa de acordo com o
peso do animal, posicionar o bico da seringa entre os dentes e

pressionar o émbolo, depositando o medicamento na por¢ao
posterior da lingua do animal.

Deve-se levantar a cabega do animal por breve espago de tempo
para ter a certeza de que o medicamento foi totalmente
ingerido.

Antes da administragdo do produto, deve-se assegurar que nao
haja alimento na cavidade oral do animal.

A apresentagdo fornece 8,2 mg de firocoxibe por grama de
produto, ou seja, cada seringa de 14,64 g € suficiente para tratar
1.200 Kg de peso corporal.

Intervalos entre as aplicagdes:
Administrar o produto | (uma) vez ao dia, por até |4 dias
consecutivos.

Intera¢ées medicamentosas:

O uso concomitante do principio ativo firocoxibe com outras
substdncias como medicamentos inibidores da ECA (por
exemplo, enalapril e benazepril) e diuréticos (como a
furosemida) podem resultar em redugdo dos seus efeitos sobre
a pressdo arterial e diurese, respectivamente.

Quando associado a aspirina e corticosteroides (por exemplo,
prednisona) podem aumentar o risco de toxicidade
gastrointestinal, com a ocorréncia de ulceragdo, sangramento,
vémito e diarreia.

Os AINEs, de maneira geral, podem aumentar os niveis séricos
de digoxinas. E, quando associado a drogas nefrotdxicas (por
exemplo, furosemida, aminoglicosideos, anfotericina B, etc.),
pode aumentar o risco de nefrotoxicidade.

Reagdes adversas:

O estudo de seguranga controlado conduzido em equinos com
idade a partir de 12 meses ndo evidenciou a ocorréncia de
eventos adversos relacionados ao produto.



Efeitos colaterais leves decorrentes da administragio do
firocoxibe estdao associados a ocorréncia de diarreia e
inapeténcia. Animais menores de 7 meses sao sensiveis a altas
doses deste medicamento.

Caso ocorram eventos adversos persistentes, de maior
intensidade ou ndo mencionados nesta bula, o tratamento deve
ser suspenso e o médico-veterindrio deverd ser consultado.

Contraindicagdes e limitagdes de uso:

- PAIN-OXX ndo deve ser utiizado em animais
hipersensibilidade ao firocoxibe ou a outros AINEs.

- O medicamento deve ser usado com cautela e monitoramento
intensificado em pacientes com disfun¢do renal, hepdtica ou
cardiovascular preexistente e naqueles que estdo desidratados,

com

hipovolémicos, hipotensos ou em terapia diurética concomitante.

- O produto é contraindicado em animais com doengas
ulcerativas gastrointestinais ativas e em pacientes com distirbios
hemorragicos ou trombocitopenia.

- A seguranca do produto ndo foi avaliada em animais abaixo de
|2 meses de idade e em fémeas prenhes e lactantes.

Precaucdes gerais:

- Ler a bula atentamente antes de usar o produto;

- Recomenda-se nao exceder a dose indicada em bula;

- Nao fumar ou alimentar-se durante o manuseio do produto;

- Néao guardar perto de alimentos, bebidas, outros
medicamentos, produtos de higiene pessoal ou doméstica;

- Pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes
ativos da férmula devem evitar o contato com o produto
veterindrio;

- Evitar o contato com a pele, utilizando luvas ao manipular o
produto;

- Lavar sempre as maos apds o manuseio de qualquer produto
veterindrio;

- Em caso de contato acidental com os olhos, lavar a
bundantemente com dgua corrente. Em caso de ingestao
acidental, ndo induzir vémito e consultar o médico levando
consigo a bula do produto;

- Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido;

- Nao reutilizar as embalagens vazias e descartd-las conforme
legislagdo vigente para evitar a contaminagao do meio ambiente.

Periodo de caréncia:

ATENGAO: OBEDECER AOS SEGUINTES
PERIODOS DE CARENCIA:

EQUINOS: ABATE: ESTE PRODUTO NAO
DEVE SER APLICADO EM ANIMAIS

DESTINADOS AO ABATE PARA CONSUMO
HUMANO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM CONDIGCOES
DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA
PODE CAUSAR A PRESENGA DE RESIDUOS DO
PRODUTO ACIMA DOS LIMITES APROVADOS,
TORNANDO O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

Apresentacio:
Seringas plasticas contendo 14,64 g.

Prazo de validade:
2 anos apos a data de fabricagdo.
Apbs abertura da seringa, utilizar todo o produto em até 45 dias.

Mantenha este ou qualquer outro medicamento fora do alcance
de criangas e animais domésticos. Conservar o produto ao abrigo
da luz solar e a temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C.

VENDA SOB PRESCRICA’O E ADMINISTBACJ\O
SOB ORIENTAGAO DO MEDICO-VETERINARIO.

Licenciado provisoriamente no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, sob o nidmero 104/2020, em
04/11/2020.
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