Tandon Cox 2° cowrmusos

Analgésico, antipirético y antiinflamatorio no esteroideo
Comprimidos palatables para caninos y felinos

USO VETERINARIO - Venta con receta veterinaria
ATENCION: LEA ESTE PROSPECTO ANTES DE USAR.

TANDON COX 2¢ es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) selectivo COX-2, formulado con robenacoxib e indicado para el tratamiento del dolor y la
inflamacién en felinos y caninos, asociados a trastornos musculoesqueléticos agudos o cronicos, asf como del dolor y Ia inflamaci6n asociados a intervenciones
quirdrgicas generales (castracién) y ortopédicas

Formula: Cada 100 g contiene: robenacoxib 6,25 g; excipientes c.s.

TANDON COX 2®esté indicado:

Para el tratamiento del dolor y la inflamacién de cualquier origen.

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a trastornos musculoesqueléticos agudos o cronicos.

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a cirugfas ortopédicas o de tejidos blandos.

Para el dolor postraumético y posquirdrgico en general (castraciones).

Dosificacion y administracion: Administracion por via oral, sin alimento o con una pequefia cantidad. Los comprimidos TANDON COX 2% son palatables y
la mayorfa de los caninos y felinos los toman voluntariamente.

TANDON COX 2° debe ser administrado a la dosis de 1 mg/kg de peso corporal, con un rango de 1-2 mg/kg.

Administrar una vez al dfa, a la misma hora, cada dia segtn la tabla siguiente:

CONCENTRACION Y NOMERO DE COMPRIMIDOS A ADMINISTRAR
PESO Kg 4 mg 8 mg 32 mg
2a<4 1 comprimido
41a<8 1 comprimido
8.1a<16 2 comprimidos 1/2 comprimido
16.12<32 1 comprimido
32.1a<64 2 comprimidos

Se recomienda administrar por lo menos 30 minutos antes o después de la comida.

Instrucciones para retirar el comprimido: Para extraer el comprimido del blister, localice la pestafia del envase y desprenda el aluminio desde ese punto.
Nota: No presione el comprimido desde la parte posterior del bifster, ya que podria dafiarlo.

En felinos:

Trastornos miisculoesqueléticos agudos: Tratar durante 6 dias

Trastornos miisculoesqueléticos cronicos: La duracion del tratamiento se debe decidir de forma individual. La respuesta clinica se verifica, normalmente,
antes de las 3-6 semanas. Si no hay una mejorfa clinica evidente, el tratamiento debe suspenderse después de 6 semanas.

Para el tratamiento a largo plazo y una vez se haya observado la respuesta clinica, la dosis del TANDON COX 2° puede ajustarse a la dosis efectiva mds baja, ya
que el grado de dolor e inflamacin asociados a las patologfas cronicas puede variar con el tiempo. Se recomienda realizar controles peridicos con el médico
veterinario.

En cirugias: En procedimi (rgi 30 minutos antes de la induccidn anestésica, junto con la medicacion preanestésica
Se recomienda su admwslramon €N ayunas 0 con una pequena cantidad de alimento.

El tratamiento puede continuarse una vez al dia durante un méximo de dos dias en el periodo postoperatorio, segin criterio del médico veterinario.

Se aconseja su uso como parte de un protocolo de analgesia multimodal, incluyendo analgésicos opioides cuando esté indicado

Ha sido demostrada la seguridad del uso intercambiable de TANDON COX 2° comprimidos y TANDON COX 2 solucidn inyectable en felinos siempre y cuando
se cumpla con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El tratamiento no debe exceder una dosis por dia.

En caninos:

Normalmente se observa una respuesta clinica al cabo de una semana. El tratamiento debe interrumpirse después de 10 dias si no se observa mejora clinica. Para
el tratamiento a largo plazo y una vez se haya observado la respuesta clinica, la dosis del TANDON COX 2 puede ajustarse a la dosis efectiva més baja, ya que
el grado de dolor e inflamacion asociados a as patologias cronicas puede variar con el tiempo.

TANDON COX 2¢ puede ser administrado durante el posoperatorio de cirugfa ortopédica o de tejidos blandos, a la dosis de 1 mg/kg de peso corporal, hasta 14
dias

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion en procesos inflamatorios agudos o asociados a procedimientos quirirgicos

Para estos casos, TANDON COX 2° puede ser administrado a la dosis de 2 mg/kg de peso corporal con un rango de 2-4 mg/kg.

En procedimientos quirdrgicos administrar TANDON COX 2 como tratamiento oral Unico antes de la cirugia. Posteriormente el tratamiento puede continuarse
una vez al dia, durante un méximo de dos dias

Ha sido demostrada la seguridad del uso intercambiable de TANDON COX 2° comprimidos y TANDON COX 2 solucion inyectable en caninos siempre y cuando
se cumpla con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El tratamiento no debe exceder una dosis por dia.

Propiedades farmacodinamicas: El robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) de la clase coxib. Es un potente inhibidor selectivo de la enzima
ciclooxigenasa 2 (COX-2). La enzima ciclooxigenasa (COX) estd presente al menos de dos formas

La COX-1 es una isoenzima constitutiva involucrada en la proteccion de la mucosa gastrointestinal, a funcién renal y la hemostasia. La COX-2 es una isoenzima
inducible involucrada en la sintesis de prostaglandinas asociadas al dolor, la inflamacion y la fiebre

Felinos: En andlisis in vitro de sangre completa, el robenacoxib demostrd ser aproximadamente 500 veces més selectivo por la ciclooxigenasa-2 (COX-2) (ICso
=0,058 uM) que por la ciclooxigenasa-1 (COX-1) (ICso = 28,9 uM).

Ala dosis de 1-2 mg/kg de peso corporal, los comprimidos de robenacoxib ejercieron una marcada inhibicidn de la actividad de la COX-2 en felinos no tuvieron




efecto sobre laactividad de la COX-1. En un modelo inflamatorio en felinos, a inyeccion de re ib tuvo efectos i ii )rios y antipirético:
y uninicio rpido de la accidn (0,5 h). En ensayos clinicos con felinos, los comprimidos de robenacoxib redujeron el dolor y la inflamacion asociada a trastornos
musculoesquelticos agudos y redujeron la necesidad de un tratamiento de rescate cuando se administraron como premedicacion en caso de cirugia ortopédica
en combinaci6n con opidceos.

Caninos: En andlisis in vitro de sangre completa, el demostrd ser aproxi 140 veces més selectivo por la ciclooxigenasa-2 (COX-2) (ICso
=0,04 M) que por la ciclooxigenasa-1 (COX-1) (ICso = 7,9 uM).

A dosis comprendidas entre 0,25 y 4 mg/kg, el robenacoxib presentd efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos en modelos experimentales de
inflamacidn, con un répido inicio de accion (aproximadamente 1 hora).

En ensayos clinicos, a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el robenacoxib redujo el dolor y la i i6n en caninos sometidos a cirugias b 0 de tejidos
blandos, y disminuyd la necesidad de tratamiento analgésico de rescate en caninos sometidos a cirugfas de tejidos blandos.

Datos farmacocinéticos:

En felinos:
-Absorcidn: Tras la administracion oral de comprimidos de robenacoxib sin alimento a 2 mg/kg, se alcanzaron rdpidamente concentraciones méximas en sangre
con una Tmax de 0,5 h, una Cmax de 1159 ng/ml y un AUC de 1337 ng.h/ml. La administracion simulténea de comprimidos de robenacoxib con un tercio de la
racion diaria de alimento no provocd cambios en la Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) o el AUC (1383 ng.h/ml). La administracion simultdnea de comprimidos de
robenacoxib con toda la racién diaria de alimento no provoca retraso en la Tmax (0,5 h) pero disminuy6 la Cmax (691 ng/ml) y redujo ligeramente el AUC (1069
ng.h/ml). La biodisponibilidad sistémica de los comprimidos de robenacoxib fue del 49% sin alimento.

-Distribucidn: El robenacoxib tiene un volumen de distribucién relativamente pequefio (Vss 190 mifkg) y su unién a proteinas plasmaticas es elevada (>99%)
-Metabolismo y eliminacidn: Tras la administracion oral de comprimidos de robenacoxib, la semivida terminal en sangre fue de 1,7 h y persiste durante més
tiempo y a concentraciones més altas en los puntos de a inflamacidn que en sangre. El robenacoxib se excreta predominantemente por via biliar (~70 %) més que
por via renal (~30 %). La farmacocinética del robenacoxib no difiere entre felinos machos y hembras.

En caninos:

-Absorcidn: Tras la administracién oral de comprimidos de robenacoxib sin alimento a 1 mg/kg, se alcanzan rapidamente concentraciones maximas en sangre
con una Tmax de 0,5 h, una Cmax de 1124 ng/ml y un AUC de 1249 ng.h/ml. La administracion conjunta de comprimidos de robenacoxib con el alimento no
retraso la Tmax (0,5 h) pero redujo ligeramente la Cmax (832 ng/ml) y el AUC (782 ng.h/ml). La biodisponibilidad sistémica de los comprimidos de robenacoxib
en caninos fue del 62% con alimento y del 84% sin alimento

-Distribucidn: El robenacoxib tiene un volumen de distribucion relativamente pequefo (Vss 240 mifkg) y su unién a proteinas plasmaticas es elevada (>99%)
-Metahbolismo y eliminacidn: El robenacoxib es ampliamente metabolizado en el higado de los caninos. Se elimina répidamente de la sangre (CL 0,81 I/kg/h)
con una semivida de eliminacion t1/2 de 0,7 h ras una administracion intravenosa. Tras la administracion oral de los comprimidos, la semivida terminal en sangre
fue de 1,2 h. EI robenacoxib persiste durante mds tiempo y a concentraciones més altas en los puntos de la inflamacién que en sangre y se excreta
predominantemente por via biliar (~65 %) y el resto por via renal. La farmacocinética del robenacoxib no difiere entre caninos machos o hembras y es lineal en el
intervalo de 0,5-8 mg/kg.

Contraindicaciones, precauciones y advertencias: No usar en animales con hipersensibilidad al robenacoxib. No usar en forma simuliénea con
corticoesteroides u otros antiinflamatorios no esteroides (AINEs). No usar en animales con Glcera gastrointestinal o enfermedad hepética. No usar en felinos
menores de 4 meses de edad, en caninos menores de 3 meses de edad, ni en felinos o caninos con un peso inferior a 2 kilos. No usar en hembras gestantes o
durante la lactancia.

Reacciones adversas: Los efectos adversos més comunes incluyen vomitos, heces blandas y diarrea; que normalmente son leves y se recuperan
espontdneamente. El incremento de la actividad de las enzimas hepéticas fue frecuente en tratamientos a largo plazo. No aparecieron signos clinicos y la actividad
de las enzimas hepéticas se estabilizé o se redujo en lamayoria de casos mientras continuaba el tratamiento. El incremento de la actividad de las enzimas hepaticas
asociado a signos clinicos como anorexia, apatfa o vémitos fue infrecuente.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion: TANDON COX 2° comprimidos no debe ser administrado junto con otros AINES 0
con otros ) )rios puede resultar en un aumento o aparicion de otros efectos adversosy por ello debe
observarse un penodo sin tratamiento de al menos 24 horas antes del inicio del tratamiento con TANDON COX 2% comprimidos. El periodo sin tratamiento, debe
tener en cuenta las caracteristicas farmacologicas de los medicamentos utilizados previamente. EI tratamiento concomitante con medicamentos de accién sobre
el flujo renal, p.gj. diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica. En felinos o caninos sanos
tratados con y sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de TANDON COX 2% con el inibidor de la ECA benazepril durante 7 dias, no estuvo
asociado a ningun efecto negativo sobre las concentraciones plasmaticas (felinos) o urinarias (caninos) de aldosterona, la actividad de la renina plasmatica y la
tasa de filtracion glomerular. No existen datos sobre la seguridad y la eficacia en general en la especie de destino sobre el tratamiento combinado con robenaxoxib
y benazepril
Dado que los anestésicos pueden afectar la perfusion renal, debe consi la utilizacién de flui ia parenteral durante I cirugfa a fin de reducir el riesgo
de complicaciones renales potenciales cuando se utilizan AINES en el periodo perioperatorio.
Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotéxicas, ya que podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.
El uso concomitante con otras sustancias activas que tienen un alto grado de unidn a proteinas puede competir con el robenacoxib en la union y por tanto producir
efectos toxicos.

Sobredosificacion: En felinos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib administrado por via oral a dosis elevadas (4, 12 0 20 mg/kg/dia durante 6
semanas) no produjo ningtn signo de toxicidad, incluyendo la toxicidad gastrointestinal, renal y hepatica; y ningtn efecto sobre el tiempo de hemorragia

En felinos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib por via oral administrado a dosis elevadas de hasta 5 veces la dosis méxima recomendada (2 mg;
6 mg; 10 mg de robenacoxib/kg de peso corporal) durante 6 meses fue bien tolerado. Se observo una reduccién en el aumento to del peso corporal en animales
tratados. En el grupo a dosis altas, los pesos renales disminuyeron y se relaci con lad 6n/regeneracion tubular renal, pero no
se correlacionaron con la evidencia de disfuncion renal en los pardmetros de patologia clinica.

En caninos sanos jévenes de 5-6 meses de edad, el robenacoxib administrado por via oral a dosis elevadas (4, 6 0 10 mg/kg/dia durante 6 meses) no produjo
ningdn signo de tox'\c'\dad, incluyendo la toxicidad gastrointestinal, renal y hepética; y ningun efecto sobre el tiempo de hemorragia. EI robenacoxib tampoco tuvo
ningtn efecto perjudicial sobre cartilagos ni articulaciones.

Condiciones de almacenamiento: Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos. Conservar por debajo de 30° C. No refrigerar. No
congelar. Los envases utilizados deberdn ser descartados de acuerdo a la legislacion local vigente.

Centros toxoldgicos de referencia en el pais: Centro Nacional de Intoxicaciones, Tel.: 0800-333-0160. Capital Federal: Hospital de Clinicas (UBA), Tel.:
4950-8804/06; Hospital de Nifios "Ricardo Gutiérrez", Tel.: 4962-2247/ 6666. Buenos Aires: La Plata: Centro de atencion toxicoldgica (0221) 451-5555. Santa
Fe: Sanatorio de Nifios, Serv. de Toxicologfa: (0341) 448-0202. Cérdoba: Hospital de Nifios, Tel.: (0351) 458-6400/55. Mendoza: Centro de Inf. Toxicoldgica,
Tel.: (0261) 425-0284 y (0261)423-1123. Neugquén: Hospital Castro Rendén, Tel.: (0299) 449-0800. Tucumdn: Hospital del Nifio Jesus, Tel.: (0381) 424-7083.

En Argentina:
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