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@ Firgdyl® vet 62,5 mg tuggtabletter for hund

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FOR-
SALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERK-
NINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGS-
SATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande f6r frsalining:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Anima.\.e, Boulevard de la Conj.municaﬂom Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Firody® vet 62,5 mg tuggtabletter fér hund. Firocoxib

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH GVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehdller: Aktiv substans: firocoxib. .............oovoii 62,5 mg
Rund kloverformad tablett. Beige till ljusbrun. Krysskara pa en sida. Tabletterna kan delas i fyra lika
stora delar.

ANVANDNINGSOMRADE(N): Smirtlindring och inflammationshimning i samband med artros
(osteoartrit) hos hund. F6r smértlindring och inflammationshamning efter mjukdels-, ortopedisk- och
tandoperation hos hund.

KONTRAINDIKATIONER: Anvind inte till draktiga eller digivande tikar. Anvand inte till djur yngre
dn 10 veckor eller som vager mindre @n 3 kg, Anvand inte till djur med blédningar i mag-tarmkanalen,
obalans i blodets sammansattning (bloddyskrasi) eller blddningsrubbningar. Anvénd inte samtidigt med
kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska icke-steroida likemedel (NSAID). Anvind inte vid
dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

BIVERKNINGAR: Krékningar och diarréer har rapporterats. Dessa biverkningar ar i de flesta fal
overgaende och forsvinner nar behandlingen avbryts. Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket
sallsynta fall rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. | sallsynta fall har storningar i cen-
trala och perifera nervsystemet rapporterats hos behandlade hundar. Om biverkningar som krakning,
upprepade diarréer, blod i avféringen, pldtslig viktminskning, anorexi, letargi (dasighet, schet) eller for-
andringar i biokemiska parametrar (resultat av laboratorietester) f6r njur- eller leverfunktion intréffar
ska behandlingen avbrytas och veterinr tillfragas. Liksom med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
intréffa, vilka i mycket séllsynta fall kan vara dédliga. Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler @ | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler @n | men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre an 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an | men férre @ 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n | djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
Om du observerar biverkningar, dven sidana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocks rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 75| 03 Uppsala, www.lakemedelsverket se.

Fl: wwwiimea filweb/sviveterinar.

DJURSLAG: Hund.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRE-
RINGSVAG(AR): Ges via munnen. 5 mglkg en gang dagligen, enligt tabellen i nedre hégra homet pa
nasta sida. Behandling for att minska smirta och inflammation efter operation bérja cirka 2 timmar fére
det kirurgiska ingreppet och paga i upp till 3 dagar efterdt om det finns behov. Efter ortopedisk kirurgi
kan behandling med samma dagliga dosering fortsatta lingre dn 3 dagar. Detta beroende pa hur djuret
svarar pa behandling samt bedémning av behandlande veterindr.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Tabletterna ar smakliga och hundar dter
ofta tabletterna sjalvmant (vid 76% av tillfdllena tas

tabletterna sjdlvmant av de observerade djuren). Om sa inte & fallet kan de ges direkt i djurets mun.
Tabletterna kan ges bade med eller utan mat. Instruktion fér delning av tablett: Lagg tabletten pé ett
plant underlag med den skarade sidan mot underlaget (konvex sida upp). Tryck létt vertikalt med pek-
fingret mitt pé tabletten for att dela den i tva lika stora delar. Tryck [étt med pekfingret mitt pa den halv-
erade tablettdelen for att dela den til tva fjardedelar. Overskrid inte rekommenderad dos. Behandlings
langd beror pa svaret av behandlingen Eftersom information fran faltstudier var begransadtill 90 dagar,
bor dngre behandling dvervégas noga och regelbundet Svervakas av veterindr.

KARENSTID(ER): Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn- och rickhall fér barn. Inga
sarskilda forvaringsanvisningar. Delade tabletter ska forvaras i den ppnade blisterférpackningen och
anvandas inom 4 dagar. Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda f6rsiktighetsatgarder for djur: Eftersom tabletterna dr smaksatta bér de férvaras pé ett sé-
kert stille utom réckhall fér djur. Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.
Anvandning till mycket unga djur eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion kan innebéra en okad risk. Om behandling inte kan undvikas kréver dessa djur noggrann
overvakning av veterinar. Undvik behandling av djur som &r uttorkade, har cirkulationssvikt eller lagt
bloditryck da det finns en 6kad risk for njurskador. Samtidig behandling med lakemedel som kan skada
njurarna (nefrotoxiska ldkemedel) bor undvikas. Nar det finns en risk for blodningar i mag-tarmkanalen
eller om djuret tidigare haft problem vid behandling med NSAID (icke-steroida inflammatoriska like-
medel) ska behandling med detta lakemedel noggrant vervakas av veterindr. Njur- och leverrubbningar
hari mycket séllsynta fall rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. En del av dessa fall kan
ha haft subklinisk (¢ fullt utvecklad) lever- eller njursjukdom innan behandlingen pabdrjades. Lampliga la-
boratorietester for att faststélla utgangsvardena fér biokemiska parametrar f6r njur- eller leverfunktion
rekommenderas darfor innan och periodvis under behandling. Behandlingen ska avbrytas om f6ljande
symtom intraffar: upprepade diarréer, krakning, blod i avféringen, pl6tslig viktminskning, anorexi, letargi
(dasighet, slohet) eller forandringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur: Tvtta handerna efter han-
tering av lakemedlet. Detta ldkemedel kan vara skadligt vid cavsiktligt intag. Tabletterna bér ges och
f6rvaras utom syn- och réckhall for barn. Férvara delade tabletter i den Gppnade blisterforpackningen i
ytterkartongen. Studier pa réttor och kanin har visat att firocoxib skulle kunna ha effekt pa formagan att

bli gravid och orsaka missbildningar pa foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida
ska hantera lakemedlet med férsiktighet. Vid cavsiktligt intag av en eller flera tabletter, uppsok genast
[akare och visa denna information eller etiketten.

Dréiktighet och digivning; Anvénd inte under draktighet och digivning Studier pa kanin har visat skadliga
eﬁekter pa bade foster och moderdjur vid doser motsvarande rekommenderad dos for hund.

: Forbehandling med andra antiinflammatoriska l2kemedel kan resul-
tera i ytterligare eller ékad frekvens av biverkningar. En period pa minst 24 timmar ska ga fran det att
andra antiinflammatoriska lakemedel anvnts till det att behandling med denna produkt pabérjas. Vid
bestamning av perioden ska det forsta lakemedlets omsittning i kroppen beaktas. Denna produkt far
inte ges tillsammans med andra icke-steroida antinflammatoriska ldkemedel (NSAID) eller glukokorti-
kosteroider. Sar i mag-tarmkanalen hos djur behandlade med NSAID kan férvrras av kortikosteroider.
Samtidig behandling med lakemedel som paverkar blodcirkulationen i njuren, t ex diuretika eller
ACE-hammare (ldkemedel vid hogt blodtryck) skall Gvervakas. Samtidig behandling med potentiellt
njurskadande lakemedel bor undvikas da det finns en ckad risk fér njurskador. Da sévningsmedel kan
paverka blodcirkulationen i njurarna ska parenteral (intravends eller subkutan) vétskebehandling Gver-
vagas vid operation. Detta for att minska risken for njurpaverkan vid behandling med NSAID. Samtidig
behandling med andra substanser, som har hég proteinbindning, kan konkurrera med firocoxibs prote-
inbindning och darmed leda tll skadliga effekter.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och
som behandlades med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger rekommenderad dos) under 3 manader sags
féljande biverkningar: viktminskning, aptitidshet, leverforandringar (ansamling av fett), hjamfGréndringar
(vakuolisering), sar i tolvfingertarmen, och &ven dédsfall. Vid doser om minst 15 mgfkg/dag (3 ganger
rekommenderad dos) under 6 manader observerades liknande biverkningar, dock med lagre frekvens
och allvarlighetsgrad samt avsaknad av sér i tolvfingertarmen. Biverkningarna gick tillbaka hos en del
hundar nér behandlingen avbréts. Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med
minst 25 mg/kg/dag (5 ganger rekommenderad dos) under 6 manader observerades biverkningar fran
mag- -tarmkanalen (krakning). Overdosering dr inte studerad pa djur &dre an 14 manader. Om symtom
pa Overdosering observeras ska behandlingen avbrytas. |

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fj anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: SE: 2020-09-30. Fl: 10.09.2020,
OVRIGA UPPLYSNINGAR: Pappkartong med 12, 36, 96 tabletter. Eventueltt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsf6ras. Fér ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den
lokala féretradaren for innehavaren av godkannandet fér forsalining,

- Firodyl® vet 62,5 mg tyggetabletter til hund

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Ceva Santé Animale, 10, Avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrig,
Repreesentant: Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle, Danmark.
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Firodyl® vet 62,5 mg tyggetabletter til hund. Firocoxib

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tablet indeholder: Aktivt stof: Firocoxib ..o 625mg
Rund, Klgverformet, beige til lysebrun tablet. Dobbelt delekzerv pa den ene side. Tabletterne kan deles
i fire lige store dele.

INDIKATIONER: Til smertelindring og slidgigt-associeret inflammation hos hund. Til smertelindring ved
smerte efter operation og inflammation associeret med bleddels-, ortopaed- eller tand-kirurgi hos hund.
KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes til dragtige eller diegivende taver. Ber ikke an-
vendes til dyr yngre end 10 uger eller under 3 kg legemsveegt. Ber ikke anvendes til dyr med bledning
i mavetarmkanalen, bloddyskrasi (ubalance i blodets bestanddele) eller bladningsrelaterede lidelser.
Ber ikke anvendes samtidigt med kortkosteroider eller andre non-steroid antiinflammatoriske midler
(NSAIDs). Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Opkast og diarré er blevet leflighedsvist rapporteret. Disse reaktioner er genereft
forbigiende og forsvinder ved behandlingsstop. Nyre- og lever-lidelser er blevet rapporteret i meget
sjeeldne tilfeelde hos hunde behandlet med korrekt dosis. | sjzeldne tilfelde er nervase reaktioner blevet
rapporteret, Ved bivirkninger som opkast, gentagen diarré, faekal okkult bladning (pavisning af ikke-syn-
ligt blod i affgringen uden symptomer), pludseligt vaegttab, spisevaegring slevhed eller fald i de bioke-
miske parametre i nyrer og lever, ber behandlingen afbrydes og dyrlzege konsulteres. Som med andre
NSAIDs kan alvorlige bivirkninger optrade, som i meget sjldne tilfelde, kan veere fatale. Hyppigheden
af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10,000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfert | denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette kegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Hund. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)
Til oral brug. 5 mg firocoxib/kg legemsveegt én gang dagligt, som anvist i doseringsskemaet nederst pa
naste side. For at reducere smerte og inflammation efter en operation kan behandling startes ca. 2
timer far operationen og fortsette i op til tre pa hinanden falgende dage, alt efter behov. Efter orto-
paedkirurgi og afheengigt af observeret respons, kan behandlingen fortsattes efter de 3 farste dage, i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlges vurdering. Vaer opmeerksom pa, at dyrlzegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvis-
ning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletterne smager godt, dvs. de indtages
som regel frivilligt af hunden (frivillig indtagelse i 76% af alle tilfeelde hos forsagsdyr). Hvis dette ikke er
tilfeldet, kan tabletterne gives direkte i hundens mund. Tabletterne kan gives sammen med et maltid
eller uden. Anvisning til deling af tabletten: Lag tabletten pa en plan overflade med dens kervside ned
mod overfladen (konveks side op). Tryk let med spidsen af pegefingeren vertikalt midt pa tabletten for
at dele den i to halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa midten af én halvdel med
pegefingeren for at bryde den i to dele. Den anbefalede dosis ber ikke overskrides. Da feltstudierne
var begranset til 90 dage, ber lengerevarende behandling overvejes omhyggeligt og regelmassig mo-
nitorering udferes af dyrlaegen.

TILBAGEHOLDELSESTID(ERY): Iicke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette veterinarlegemiddel kraver ingen seerlige forholdsregler ved-
rerende opbevaringen. Ubrugte tabletdele ber opbevares i blisterpakningen og anvendes indenfor 4
dage. Brug ikke dette veterinzrlzzgemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage efter
EXP. Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzeldende méned.

S/RLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for dyret: Da tabletterne er tilsat smag, ber de opbevares et sikkert sted udenfor
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dyrenes rakkevidde. Den anbefalede dosis, som anvist i doseringsskemaet, ber ikke overskrides. Brug
hos meget unge dyr eller hos dyr med formodet eller bekraftet nedszttelse af nyre-, hjerte- eller le-
ver-funktion kan vaere forbundet med aget risiko. Hvis sadan brug ikke kan undgas, ber disse hunde ngje
overvages af en dyrlege. Undga brug hos dehydrerede dyr eller dyr med lavt blodvolumen eller favt
blodtryk, da der kan vere potentielt foraget risiko for skadelige virkninger pa nyreme. Naje overvagning
af dyrlaege anbefales ved brug af produktet i tilfelde, hvor der er risiko for bladning | mavetarmkanalen
eller hos dyr, der tidligere har udvist NSAID-intolerance. Nyre- og/eller lever-lidelser er rapporteret
i meget sjldne tilfzelde, hos hunde, behandlet med anbefalet dosis. Det er muligt, at en andel af disse
hunde har haft en subklinisk nyre- eller lever-lidelse forud for behandlingsstart. Derfor anbefales pas-
sende laboratorietests til fastsattelse af baseline biokemiske parametre for nyrer og lever forud for, og
periodisk under, behandlingen. Behandlingen ber afbrydes hvis nogle af felgende symptomer observe-
res: gentagen diarré, opkast, fekal okkuft bledning, pludseligt veegttab, spisevaegring slevhed, fald i de
biokemiske parametre for nyrer og lever.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Dette produkt kan vaere ska-
deligt ved indtagelse ved hendeligt uheld. For at forhindre bern fra at fa adgang til produktet, ber
tabletterne administreres til dyret og opbevares uden for barns syns- og reekkevidde. Halve eller kvarte
tabletdele bar szttes tilbage i blisterpakningen og legges i yderkartonen. Laboratoriestudier pa rotter
og kaniner har vist tegn pa, at firocoxib kan have indvirkning pa reproduktion og inducere fatale mis-
dannelser. Gravide kvinder og kvinder, der nsker at blive gravide, ber handtere dette produkt med
forsigtighed. Vask haender efter brug af produktet. | tilfelde af selvindgivelse af en eller flere tabletter
ved heendeligt uheld skal der straks sages legehjeelp, og indlzgssedlen eller etiketten bar vises til legen.
Dregtighed og diegivning: Anvendelse frarades under dragtighed og diegivning. Laboratorieunderse-
gelser af kaniner har vist tegn pa skadelige virkninger for foster og moderdyr ved doser, der ligger taet
pa anbefalede kliniske doser til hund.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Forudgaende behandling med an-
dre antiinflammatoriske midler kan forarsage yderligere eller kraftigere bivirkninger og derfor bar en
behandlingsfri periode pa mindst 24 timer finde sted for behandling med dette produkt igangszttes.
Produktet ma ikke indgives samiidigt med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Sar i mavetarmia-
nalen kan forveerres af kortikosteroider hos dyr behandlet med NSAIDs. Ved samtidig behandling med
stoffer, der pavirker nyreflow sasom diuretika og ACE-hemmere ber Klinisk monitorering igangsettes.
Samtidig behandling med potentielt nefrotoksiske legemidler bar undgas da der kan veere gget risiko for
nyretoksicitet. Da anastetika kan pavirke nyreperfusion ber parental veeskebehandling under kirurgiske
indgreb overvejes, for at nedsztte potentielle nyrerelaterede komplikationer ved perioperativ behand-
ling med NSAIDS. Samtidig brug af andre aktive stoffer med hgj grad af proteinbinding kan konkurrere
med firocoxib om binding og dermed fare til skadelige effekter.

Overdosis: Hos hunde, som var |0 uger gamle ved behandlingsstart med doser svarende til, eller sterre
end 25 mglkg legemsvaegt/dag (5 gange anbefalet dosis) i tre maneder; blev falgende tegn pa toksicitet
observeret: vagttab, lav appetit, &ndringer i lever (ansamling af lipider), hjerne (vakuolisering), tolv-
fingertarm (sar) og ded. Ved doser svarende til, eller sterre end |5 mglkg legemsvaegt/dag (3 gange
anbefalet dosis) i seks maneder, blev tilsvarende Kiiniske symptomer observeret, om end svaerhedsgrad
og hyppighed var lavere og sar i tolvfingertarmen ikke forekom. | disse sikkerhedsstudier var de kliniske
symptomer pa toksicitet reversible hos nogle hunde efter behandlingsstop. Hos hunde, der var 7 ma-
neder gamle ved behandlingsstart med doser svarende til, eller sterre end 25 mg/kg legemsvegt/dag
(5 gange anbefalet dosis) i seks maneder blev bivirkninger i mavetarmsystemet, dvs. opkast observeret.
Overdosisstudier blev ikke udfert for dyr @ldre end 14 maneder. Hvis Kliniske tegn pa overdosis bliver
observeret skal behandlingen afbrydes.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer:
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: | 1/2022

ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaske med 12, 36 eller 96 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du en-
sker yderligere oplysninger om dette veterinzrlaegemiddel. Senest reviderede indlegsseddel findes pa
wwwindlzgsseddel dk

® Firodyl® vet 62,5 mg purutabletit koiralle L

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Firodyl® vet 62,5 mg purutabletit koiralle. Firokoksibi

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa: Vaikuttava aine: Firokoksibi ... 625mg
Pydred, apilanmuotoinen tabletti, vériltaan beigestd vaaleanruskeaan. Ristinmuotoinen jakouurre toisella
puolela. Tabletit voidaan jakaa neljgan yhtd suureen osaan.

KAYTTOAIHEET: Koirien nivelrikkoon littyvan kivun ja tulehduksen lievittaminen. Koirien
pehmytkudoskirurgiaan, ortopediseen kirurgiaan ja hammaskirurgiaan liittyvan toimenpiteen jalkeisen
kivun ja tulehdusreaktion lievittaminen.

VASTA-AIHEET: Valmistetta ei saa kayttda tineille ekd imettavile nartuille. Vaimistetta ei saa
kéyttdd alle 10-vikkoisille eikd alle 3 kg painaville eldimille. Valmistetta ei saa kdyttdd eldimille, joilla on
ruuansulatuskanavan verenvuoto, hairidité verenkuvassa tai verenvuotohairié. Valmistetta ei saa kayttaa
samanaikaisesti kortikosteroidien eikd muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
HAITTAVAIKUTUKSET: Oksentelua ja ripulia on imennyt siloin talloin. Namé reaktiot ovat
yleensd ohimenevid ja korjautuvia, kun hoito lopetetaan. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina
raportoitu maksan ja/tai munuaisten toimintahairiitd suositellun hoitoannoksen antamisen jalkeen.
Hoitoa saaneilla koirilla on raportoitu harvoin hermostollisia hairiéitd. Jos haittavaikutuksia kuten
oksentelua, toistuvaa ripulia, ulosteen  pilloverisyyttd, dkillistd painon laskua, ruokahaluttomuutta,
uupumista munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee, valmisteen kdyttd on lopetettava ja on
konsultoitava eldinldakaria. Valmisteen kdyton yhteydessa voi esiintyd vakavia haittavaikutuksia, kuten
muidenkin tulehduskipuléakkeiden kdyton yhteydessé. Hyvin harvoissa tapauksissa haittavaikutukset
voivat olla jopa kuolemaan johtavia.

Haittavakutusten esiintyvyys mééritelldan seuraavasti

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldint saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua eldints)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldints)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua efdintd, mukaan lukien yksittaiset iimoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet sité
mieltd ettd [ddke ei ole tehonnut, iimoita asiasta eldinlaakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myds imoittaa kansallista raportointijarjestelmad kayttaen {wwwifimeafi/
elainlaakkeet/},

KOHDE-ELAINLAJI(T): Koira .

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 5 mg/kg kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdmiseen hoito voidaan aloittaa noin 2 tuntia ennen
leikkausta ja hoitoa voidaan jatkaa enintddn 3 vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Ortopedisen
leikkauksen jalkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa samalla péivittéiselld
annostuksella vield kolmen ensimmaisen paivin jalkeen hoitavan eldinldakérin arvion perusteella.

ANNOSTUSOHJEET: Tabletit sisiltavit makuainetta, minkd vuoksi koirat ottavat ne yleensd
vapaaehtoisesti (elaintutkimuksissa 76 %lla kerroista valmiste otettiin vapaaehtoisesti). Jos koira ei ota
tablettia vapaaehtoisesti, se voidaan antaa suoraan koiran suuhun. Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli ylspéin). Paina etusormen karjelld tabletin
keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljasosiin
painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.
Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai iman. Annossuositusta ei saa ylittad. Hoidon kesto maraytyy
todetun vasteen mukaan. Koska kenttétutkimusten kesto oli pisimmilldan 90 vuorokautta, pitkdaikaisen
hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin, ja eléinldkdrin on seurattava eldinta saannéllisesti.
VAROAIKA (VAROAJAT): Ei oleeliinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyvile eikd ulottuvile. Ei erityisid silytysohjeita.
Osittain kéytetty tabletti on laitettava takaisin lipipainopakkaukseen ja kéytettavé 4 vuorokauden
kuluessa. Ald kéytd tatd eldinlddkevalmistetta viimeisen kayttSpaivamaardn jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivaa.
ERITYISVAROITUKSET

Eléimia koskevat erityiset varotoimet: Koska tableteissa on makuainetta, ne on saytettavé turvallisessa
paikassa poissa efdinten ulottuvilta. Annostustaulukon mukaista suositeftua enimmdisannosta ei pidd
ylittdd. Valmisteen kayttoon voi littyd suurempi riski, jos sitd kdytetdan erittéin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epdilldan tai on todettu munuaisten, sydamen tai maksan vajaatoiminta. Jos kaytt6 tallaisissa
tapauksissa on valttimétontd, eliimet vaativat huolellista eldinldakdrin seurantaa. Valta vaimisteen
kdyttamistd kuivuneille, pienesta veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta karsiville eléimille, koska
tahdn liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Vaimisteen samanaikaista kdytt6d mahdollisesti
munuaistoksisten [dakkeiden kanssa on valtettava. Tatd valmistetta saa kdyttad vain tarkassa eldinliakarin
seurannassa, jos eldimelld on ruuansulatuselimiston verenvuodon vaara tai jos eldimen tiedetddn
sietavan tulehduskipulddkkeitd huonosti. Koirila on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan
Jaltai munuaisten toimintahairiéita suositellun annoksen antamisen jalkeen. On mahdollista, ettd osalla
ndistd koirista ol jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai maksasairaus, jonka kliinisia merkkej ei ollut
havaittavissa. Taman vuoksi suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista ottamista maksa- ja
munuaisarvojen perustason médrittamiseksi ennen hoidon aloittamista ja sa@nndllisesti hoidon aikana.
Hoito on lopetettava, jos seuraavia oireita havaitaan: toistuvaa ripulia, oksentelua, ulosteen pilloverisyytta,
akillista painon laskua, ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlakevaimistetta antavan henkilén on noudatettava

Tamé valmiste saattaa olla hattallinen, jos sité nielldan vahingossa. Jotta lapset eivt paasisi valmisteeseen
kisiksi, tabletit on annosteltava ja sallytettavd poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta. Puolitetut tai neljaén
osaan jaetut tabletit on asetettava takaisin [pipainopakkaukseen ja suljettava ulkopakkaukseen. Kaniineille
ja rotille tehdyt laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet, ettd firokoksibi voi vakuttaa lisantymiseen ja
aiheuttaa sikicille epamuodostumia. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka suunnittelevat raskautta,
tulee antaa valmistetta varoen. Pese kadet valmisteen kdyton jélkeen. Jos tabletteja niellddn vahingossa,
kaanny valittomisti laakdrin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja imetys: Ei saa kdyttaa tiineille eikd imettaville nartuille. Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet ovat
osoittaneet, etta annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat kuin koiralle suositeltu hoitoannos, imenee
emossa ja skidssa toksisia vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Aiempi hoito muilla
tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisat tai pahentaa haittavaikutuksia, joten ennen hoidon aloittamista
on pidettava vahintadn 24 tunnin tauko tallaisten ldakkeiden kayttamisen jilkeen. Hoidottoman
ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakokineettiset ominaisuudet. Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipuldakkeiden
ekd glukokortikosteroidien kanssa. Kortikosteroidit voivat pahentaa ruuansulatuskanavan haavaumia
elaimill, joile on annettu steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd. Samanaikainen hoito
[dakkeill3, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. nesteenpoistoldakkeil (diureeteilla) tai
angjotensiinikonvertaasin (ACE) estajilla, edellyttda liinisté seurantaa. Valmisteen samanaikaista kéytta
mahdollisesti munuaistoksisten ldakkeiden kanssa on valtettavd, koska tamé voi liséta munuaistoksisuuden
vaaraa, Koska nukutusaineet (anesteetit) voivat vaikuttaa munuaisten verenkiertoon (perfuusioon),
parenteraalista nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vahentaméan mahdollisia munuaishaittoja,
kun tulehduskipuléakkeitd (NSAID) kéytetdan perioperatiivisesti. Samanaikainen, muiden voimakkaasti
proteiineinin sitoutuvien ldakkeiden kéyttd voi syrjayttd firokoksibin ja johtaa néin toksisiin vaikutuksiin.
Yliannostus (oireet, hétatoimenpiteet, vastalaakkeet): Koirilla,jotka hoidon alussa olivat kymmenen vikon
kdisid, havattiin seuraavat toksisuuden oireet, kun annos oli vahintaan 25 mglkgivrk (visinkertainen
suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon lasku, huono ruokahalu, maksamuutokset (lipidien
kertyminen), aivomuutokset (vakuolisaatiota), muutokset pohjukaissuolessa (haavaumia) ja kuolema.
Kun annos oli vahintaan |5 mg/kgfvrk (kolminkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan, todettiin
samanlaiset Kliiniset 16ydokset, tosin lievempiné ja harvemmin, eiké pohjukaissuolihaavaumia havaittu.
Néissd kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa Kliiniset toksisuuden oireet korjautuivat
joillakin koirilla, kun hoito lopetettiin. Koirissa, jotka hoidon alussa olivat seitseman kuukauden ikéisid,
havaittiin ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia eli oksentelua, kun annos oli vahintdan 25 mgfkg/
wrk (viisinkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan. Yliannostustutkimuksia ei ole tehty 14
kuukautta vanhemmille koirille. Jos yliannostuksen Klinisid oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.
ERITYISET ~ VAROTOIMET  KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomt eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
médrdysten mukaisest .
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
10.09.2020

MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, joka sisaftda |2, 36 tai 96 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamdttd ole markkinoilla. Lisdtietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

TAI

Kroppsvikt (kg) / Antal tabletter / Dosomfang (mglkg kroppsvikt) /
Leg gt (kg) / Tablettien madra Dosis (mglkg Igv) |
Paino (kg) 62,5 mg 250 mg Annos (mglkg paino)
3 025 50
32-62 05 5098
6393 075 5074
94-125 | 025 50-66
126-155 1,25 50-62
156-185 1,5 51-60
186-215 1,75 5159
21,6-25 05 50-58
25,1-375 075 50-75
376-50 | 50-66
50,1-62,5 1,25 50-62
626-75 15 50-60
75,1-875 1,75 50-58
87,6-100 2 50-57






