Azicox-2" (50 mg

USO VETERINARIO

Antibidtico e anti-inflamatério d base de Azitromicina e Meloxicam

Cada comprimido de 200 mg contém:

AZItromiCing ......ccceeveeeeeevveerenen 50,0 mg
MeloXiCamM ....ccveveeeereereeeeereeenns 0,5mg
Excipiente Q.s.p. .ccccceerecenne 200,0 mg

Farmacocinética e

Farmacodinamica:
A Azitromicina € um antimicrobiano da
classe dos macrolideos que atua na
inibicdo da sintese proteica pela
ligagdo & subunidade ribossémica 50S
dos microrganismos procariotas. A
azitromicina apresenta maior
biodisponibilidade apds administragdo
oral — cerca de 97%, tém meia-vida
sérica consideravelmente prolongada
e propicia concentragdo tecidual mais
elevada. Nos cdes, a azitromicina
apresenta rapida absorgdo e
concentragdes persistentes nos
tecidos, e as meias-vidas plasmaticas
e teciduais séo de 29 e 90 horas. O
metabolismo é hepdtico sendo que a
principal via de excrecgdo é a bile e o
trato intestinal.
O Meloxicam é um anti-inflamatério
ndo esteroidal (AINE) que atua
suprimindo seletivamente a enzima

ciclooxigenase 2 (COX-2), resultando
na redugdo da produgdo de
prostaglandinas. Apdés a absorgdio, os
AINEs encontram-se em sua maior
porcentagem, ligados as proteinas
plasmdaticas (96 a 99%); portanto, o
volume de distribui¢do é pequeno,
permanecendo no plasma e fluidos
extracelulares. Sofre biotransformagdo
e é quase que totalmente
metabolizado pelo citocromo P450,
sendo apds isso eliminado tanto pelas
fezes, quanto pela urina. A acidez
especifica destes compostos (AINEs)
também faz com que sejam mais
facilmente excretados em urina bdsica.
Para determinagdo da eficdcia do
produto frente aos microrganismos
alvos realizou-se a determinagdo da
farmacocinética do Azicox-2 (50 mg)
por meio da quantificagdo do ativo
total no plasma de cdes e gatos e
correlacionando-se sua exposi¢dio
tecidual com os valores de CIM
(Concentragdo Inibitéria Minimal)
obtidos in vitro para os agentes
bacterianos de interesse. Os resultados
seguem abaixo:

ParGmetros

2 comprimidos do produto para
cada 5 kg de peso corporal no
primeiro dia de tratamento e 1

comprimido para cada 5 kg de
peso corporal no segundo e
terceiro dia de tratamento -
Caes.

2 comprimidos do produto para
cada 5 kg de peso corporal no
primeiro dia de tratamento e 1
comprimido para cada 5 kg de
peso corporal no segundo e
terceiro dia de tratamento -
Gatos.

Trae (horas) 5092 4992
Cro ™ (g/kg) 090 2,76
T, ***(horas) 31,01 32,62
ASCon
14,78 54,64
((h*hg/kg) )

* Tempo para atingir a concentragdo maxima; ** Concentragdo mdxima; *** Meia-vida de
eliminagdo; **** Area sob a curva de concentragdo plasmdatica;




O grdfico abaixo demonstra a concentragdo plasmatica média de Azitromicina
versus tempo e as linhas de CIM, no estudo de eficdcia avaliado em cdes.
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O grafico abaixo demonstra a concentragdo plasmatica média de Azitromicina
versus tempo e as linhas de CIM, no estudo de eficacia avaliado em gatos.
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Indicagées: causadas pelos microrganismos

Azicox-2 (50 mg) é indicado para cdes ~ Sensiveis. )
e gatos no tratamento de afeccdes Cdes: Actinomyces canis, Bordetella



bronchiseptica, Corynebacterium
auriscanis, Fusobacterium nucleatum,
Haemophilus haemoglobinophilus,
Pasteurella multocida, Porphyromonas
gingivalis, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus canis e Trueperella
pyogenes.

tabela abaixo, uma vez ao dia.

Azicox-2 (50 mg)

Gatos: Bacteroides pyogenes,
Bordetella bronchiseptica,
Corynebacterium auriscanis,
Escherichia coli, Pasteurella multocida,
Porphyromonas gingivalis, Prevotella
intermedia, Staphylococcus
pseudintermedius, Streptococcus
canis e Staphylococcus aureus.

Modo de Uso e Dosagem:

Administrar o comprimido de Azicox-2 (50 mg) na dosagem demonstrada na

DOSAGEM PARA CAES E GATOS

Te DIA DE TRATAMENTO
2 comprimidos para cada 5 kg de peso corporal®

2° DIA DE TRATAMENTO EM DIANTE
1 comprimido para cada 5 kg de peso corporal**

peso corporal de Meloxicam.
peso corporal de Meloxicam.

acordo com o peso corporal.

*Dose equivalente a 20 mg/kg de peso corporal de Azitromicina e 0,2 mg/kg de
**Dose equivalente a 10 mg/kg de peso corporal de Azitromicina e 0,1 mg/kg de

Os comprimidos podem ser partidos ao meio para precisdo da dosagem de

A eficacia de antimicrobianos depende da sensibilidade dos microrganismos aos
principios ativos que compde o produto e do atendimento adequado ds
recomendagdes do médico-veterindrio que prescreveu o medicamento, como
dose, intervalo de administragdo e tempo de tratamento.

Intervalo entre doses:

Azicox-2 (50 mg) deve ser
administrado uma vez ao dia (a cada
24 horas).

Duragdo do tratamento:

Para a maioria das afecgdes é
recomendado de trés a cinco dias
consecutivos de tratamento.

Precaugodes:
Obedecer as dosagens e vias de
administragdo indicadas para o uso do
produto. Somente o
médico-veterindrio estd apto a fazer
alteragdes nas dosagens
recomendadas para o uso do produto.
Descontinuar o tratamento na
ocorréncia de vémitos, diarreias ou

perda do apetite.

Indica-se administrar o medicamento
com o animal em jejum.

Em caso de regurgitagdo do produto
nos primeiros 30 minutos apds a
administragdo, deverd ser realizado um
novo tratamento.

Né&o reutilizar as embalagens. Restos
de produtos e de embalagens devem
ser descartados conforme preconizado
na legislagdo vigente, evitando a
contaminagdo do meio ambiente.

Contraindicagoes:
O produto néo deve ser utilizado em
animais que apresentam
hipersensibilidade aos componentes
da formulagdo.



Nd&o foram conduzidos estudos em
fémeas prenhes, lactantes e em
animais com idade inferior a 12 meses.
Né&o utilizar produto com prazo de
validade vencido.

Reacdes Adversas:
Né&o sdo esperadas reagdes adversas
com o uso do produto quando
administrado conforme as indicagdes
previstas pela Ourofino. Entretanto,
reagdes de sensibilidade individual
podem eventualmente ocorrer.
Também podem ocorrer reagdes gerais
como perda de apetite, vomito,
diarreia, melena e apatia. Estas
reagdes sdo geralmente transitérias e
tendem a desaparecer com a
interrupgdo ou término do tratamento.
Podem ocorrer casos raros de choque
anafildtico.
Nos estudos clinicos conduzidos com o
produto, os animais tratados ndo
apresentaram indicios de reagdes
adversas ou efeitos colaterais apds o
uso do medicamento de acordo com
as recomendagdes de bula.

Antidotos:

Nd&o hd antidoto especifico. O
tratamento baseia-se na interrupgdo
da terapia com o medicamento.

Interagdes Medicamentosas:

Azitromicina: pode ter sua taxa de
absorcdo reduzida por antidcidos e
pode potencialmente aumentar os
niveis séricos de ciclosporina.

Meloxicam: os AINEs podem aumentar
a chance de sangramentos quando
utilizados concomitantemente com
anticoagulantes, podem aumentar o
risco de toxicidade gastrointestinal
quando usados de maneira
concomitante com aspirina, podem
aumentar os niveis séricos de dioxina e
também podem reduzir os efeitos
diuréticos da furosemida.

Nd&o realizar terapia concomitante com
outros AINEs, com metotrexato ou com
medicamentos potencialmente

nefrotdxicos.

Seguir as orientagdes desta bula para
utilizagdo do produto.

Conservar o produto em sua
embalagem original, em local seco e
fresco, em temperatura entre 15°C e
30°C, ao abrigo da luz solar direta, fora
do alcance de criangas e animais
domésticos.

Se partidos, os comprimidos devem ser
armazenados na embalagem original
em temperatura ambiente até o dia
da administragdo da préxima dose do
tratamento (méximo 24 horas).

Venda sob prescri¢gdo e aplicagdo sob
orientagdo do médico-veterindrio
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Responsdvel Técnica:
Dra. Caroline Della Nina
Pistoni CRMV/SP 24.508.

Leia o QR code e
acesse NOsso
Audio Bula.

Proprietdrio e fabricante:
Ourofino Saude Animal Ltda.
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CNPJ: 57.624.462/0001-05
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