Tandon cox 2°

Analgésico, antipirético y antiinflamatorio no esteroideo
Solucion inyectable para caninos y felinos

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

TANDON COX 2° es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) selectivo COX-2, formulado con robenacoxib. Indicado para el tratamiento
del dolor y la inflamacion en felinos y caninos, asociados a trastornos musculoesqueléticos agudos o crénicos, asi como del dolor y la
inflamacién asociados a intervenciones quirdrgicas generales (castracion) y ortopédicas.

Formula: Cada 100 mL contiene: Robenacoxib 2 g; excipiente acuoso ¢.s.p. 100 mL.

TANDON COX 2° esta indicado:

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

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociado a trastornos (musculoesqueléticos) agudos o crénicos.
Para el tratamiento del dolor y la inflamaci6n asociados a cirugias ortopédicas o de tejidos blandos.

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

Dosificacion y Administracion: Via subcuténea.

Administrar por via subcutanea en caninos y felinos a una dosis de 2 mg/kg (equivalente a 1 ml cada 10 kg de peso vivo).

En procedimientos quirdrgicos, se recomienda su administracion 30 minutos antes del inicio de la intervencion.

En el periodo posoperatorio, el tratamiento puede continuarse una vez al dfa, a la misma dosis y a la misma hora, durante un méximo de
2 dfas en felinos y en caninos.

La solucion inyectable TANDON COX 22y los comprimidos TANDON COX 2 pueden utilizarse de forma intercambiable, siempre que se
respeten las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica.

El tratam‘\ento no debe exceder una dosis diaria, independientemente de la forma farmacéutica empleada.

dades far linami El robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) de la clase coxib. Es un potente
mhlb\dor selectivo de la enzima ciclooxigenasa 2 (COX-2). La enzima ciclooxigenasa (COX) esta presente al menos en dos formas. La
COX-1 es una isoenzima constitutiva involucrada en la proteccion de la mucosa gastrointestinal, la funcion renal y la hemostasia. La
COX-2 es una isoenzima inducible involucrada en la sintesis de prostaglandinas asociadas al dolor, la inflamacién y la fiebre.
Felinos: En andlisis in vitro de sangre completa, el robenacoxib demostrd ser aproximadamente 500 veces mds selectivo por la
ciclooxigenasa-2 (C0X-2) (ICs = 0,058 M) que por la ciclooxigenasa-1 (COX-1) (ICso = 28,9 uM).
En estudios in vivo, la solucion inyectable de robenacoxib produjo una marcada inhibicién de la actividad de la COX-2, sin afectar la
actividad de la COX-1.
A'la dosis recomendada de 2 mg/kg, se demostraron efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos en modelos experimentales de
inflamacién. Asimismo, en ensayos clinicos, el robenacoxib redujo el dolor y la inflamacién en felinos sometidos a cirugias ortopédicas
0 de tejidos blandos.
Caninos: En andlisis in vitro de sangre completa, el robenacoxib demostré ser aproximadamente 140 veces més selectivo por la
ciclooxigenasa-2 (COX-2) (ICso = 0,04 uM) que por la ciclooxigenasa-1 (COX-1) (ICso = 7,9 pM).
En estudios in vivo, la solucién inyectable de robenacoxib produjo una marcada inhibicion de la actividad de la COX-2, sin efecto sobre
la actividad de la COX-1
A dosis comprendidas entre 0,25 y 4 mg/kg, el robenacoxib presentd efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos en modelos
experimentales de inflamacion, con un rapido inicio de accion (aproximadamente 1 hora).
En ensayos clinicos, a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el robenacoxib redujo el dolor y la inflamacion en caninos sometidos a cirugias
ortopédicas o de tejidos blandos, y disminuy6 la necesidad de tratamiento analgésico de rescate en caninos sometidos a cirugias de
tejidos blandos.

Datos farmacocinéticos:

-Absorcidn: La administracion de robenacoxib por via subcutanea presenta una rapida absorcion. Con una dosis de 2 mg/kg, la Tmax
es de aproximadamente 1 hora en ambas especies, con una Cmax de 1464 ng/ml en felinos y de 615 ng/ml en caninos, y un AUC de 3128
ng-h/ml y 2180 ng-h/ml, respectivamente. A la dosis de 1 mg/kg, la biodisponibilidad sistémica es del 69 % en felinos y del 88 % en
caninos.

-Distribucion: El robenacoxib tiene un volumen de distribucion relativamente pequefio (Vss 190 mifkg en felinos y 240 mi/kg en
aninos) y su unién a proteinas plasmaticas es elevada (>99%).

-Metabolismo:

El robenacoxib es ampliamente metabolizado en el higado de felinos y caninos. Aparte de un metabolito lactdmico, se desconoce la
identidad de los demds metabolitos en caninos y felinos.

-Eliminacidn: La administracién intravenosa se asocia con una répida eliminacion del robenacoxib de la sangre, con un aclaramiento
(CL) de 0,44 I/kg/h en felinos y de 0,81 I/kg/h en caninos, y una semivida de eliminacion (t2) de 1,1 h en felinos y de 0,8 h en caninos.
No obstante, el firmaco persiste durante més tiempo y a concentraciones més elevadas en los sitios de inflamacién que en la sangre, lo
que contribuye a la duracion de su efecto farmacoldgico.

La excrecion ocurre predominantemente por via biliar (aproximadamente 70 % en felinos y 65 % en caninos) y, en menor proporcién,
por via renal. La administracién subcutanea repetida a dosis de 2 a 20 mg/kg no produce modificaciones en el perfil sanguineo; no se
observa bioacumulacion de robenacoxib ni induccion enzimética. La bioacumulacién de los metabolitos no ha sido evaluada.

La farmacocinética del robenacoxib inyectable no difiere entre machos y hembras en felinos y caninos y es lineal en el intervalo de dosis
de 0,25 a 4 mg/kg en caninos.




Contraindicaciones, precauciones y advertencias: No usar en animales con hipersensibilidad al robencoxib. No usar en forma
simulténea con corticoesteroides u otros anitiinflamatorios no esteroides (AINEs). No usar en animales con Ulcera 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 mds comunes incluyen vémitos, heces blandas y diarrea; que normalmente son leves y
se recuperan espontaneamente. 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 la mayoria 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.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: TANDON COX 2° no debe ser administrado junto con otros
AINEs o glucocorticoides. El pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicién de otros
efectos adversos y, por ello debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos 24 horas antes del inicio del tratamiento con TANDON
COX 2®. El periodo sin tratamiento, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacoldgicas de los medicamentos utilizados previamente.
El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. 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
administracién concomitante de con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociado a ningtin efecto negativo sobre
las concentraciones plasmaticas (felinos) o urinarias (caninos) de aldosterona, la actividad de la renina plasmética 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
robenacoxib y benazepril.

Dado que los anestésicos pueden afectar la perfusion renal, debe considerarse la utilizacion de fluidoterapia parenteral durante la cirugia
afin 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 union a protefnas puede competir con el robenacoxib en la
union y por tanto producir efectos toxicos.

Sobredosificacidn: En caninos jovenes sanos de 6 meses de edad, la administracién subcuténea de robenacoxib una vez al dia a dosis
de 2 mg/kg (dosis terapéutica recomendada, DTR), 6 mg/kg (3 veces la DTR) y 20 mg/kg (10 veces la DTR), en un total de 9 inyecciones
distribuidas durante 5 semanas (3 ciclos de 3 dias consecutivos), no produjo signos de toxicidad, incluyendo toxicidad gastrointestinal,
renal o hepética, ni tuvo efecto sobre el tiempo de hemorragia. En todos los grupos, incluido el grupo control, se observé inflamacién
reversible en el sitio de inyeccion, més marcada en los grupos tratados con 6 y 20 mg/kg.

En felinos jovenes sanos de 10 meses de edad, la administracion subcutdnea de robenacoxib una vez al dia a dosis de 4 mg/kg (2 veces
la DTR) durante 2 dias consecutivos y de 10 mg/kg (5 veces la DTR) durante 3 dias consecutivos no produjo signos de toxicidad,
incluyendo toxicidad gastrointestinal, renal o hepatica, ni alteraciones del tiempo de hemorragia. En ambos grupos se observaron
reacciones minimas en el sitio de inyeccion.

El uso intercambiable de TANDON COX 2® comprimidos y TANDON COX 2® solucidn inyectable en felinos de 4 meses de edad, con
sobredosis de hasta 3 veces la dosis méxima recomendada (2,4 mg; 4,8 mgy 7,2 mg de robenacoxib/kg por via oral y 2,0 mg; 4,0 mg y
6,0 mg/kg por via subcutdnea), dio lugar a un aumento esporédico y dosis-dependiente del edema en el sitio de inyeccion y a inflamacion
subaguda o cronica, de minima a leve, del tejido subcuténeo. En estudios de laboratorio se observé un aumento dosis-dependiente del
intervalo QT, acompanado de una disminucidn de la frecuencia cardfaca y el correspondiente incremento de la frecuencia respiratoria. No
se registraron efectos relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado ni evidencia de toxicidad gastrointestinal, renal o hepética.
En los estudios de sobredosis realizados en gatos también se confirmé un aumento dependiente de la dosis en el intervalo QT. Se
desconoce la relevancia bioldgica de este hallazgo fuera de las variaciones normales observadas tras la sobredosis con robenacoxib. No
se detectaron cambios en el intervalo QT tras la administracién intravenosa tnica de 2 0 4 mg/kg de robenacoxib a felinos sanos
anestesiados.

El uso intercambiable de TANDON COX 2° comprimidos y TANDON COX 2° soluci6n inyectable en caninos mestizos, con sobredosis de
hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2,0; 4,0 y 6,0 mg/kg por via oral, ademés de 4,0; 8,0y 12,0 mg/kg por via oral, y 2,0; 4,0 y
6,0 mg/kg por via subcutdnea), produjo edema, eritema, engrosamiento cutdneo y ulceracion en el sitio de inyeccion subcuténea, asf
como inflamacién, congestién o hemorragia dosis-dependiente en duodeno, yeyuno y ciego. No se observaron efectos relevantes sobre
el peso corporal, el tiempo de sangrado ni evidencia de toxicidad renal o hepética.

No se registraron cambios en la presidn arterial ni en el electrocardiograma tras la administracion Gnica de 2 mg/kg de robenacoxib por
via subcutdnea o de 2 0 4 mg/kg por via intravenosa en caninos sanos. Se observaron vémitos entre 6 y 8 horas posteriores a la
administracion intravenosa de 4 mg/kg en 2 de 8 perros tratados.

Como ocurre con cualqmer AINE, la sobredosificacién puede provocar toxicidad gastrointestinal, renal o hepatica en animales sensibles
0 con compromiso previo. No existe un antidoto especifico. En caso de sobredosis, se recomienda instaurar tratamiento sintomético y de
soporte, incluyendo la administracion de protectores gastrointestinales y Ia infusion de solucion salina isoténica.

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

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 Informacion Toxicoldgica, Tel.: (0261) 425-0284 y (0261)423-1123. Neuquén:
Hospital Castro Rendén, Tel.: (0299) 449-0800. Tucuman: Hospital del Nifio JesUs, Tel.: (0381) 424-7083.
En Argentina:
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