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@ Firodyl® vet 250 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 fér forsaljning:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Firodyl® vet 250 mg tuggtabletter f6r hund. Firocoxib
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH GVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehdller: Aktiv substans: firocoxib. ..., 250 mg
Rund kigverformad tablett. Beige till fjusbrun. Krysskarad pa en sida. Tabletterna kan delas i fyra
lika stora delar. .
ANVANDNINGSOMRADE(N): Smirtlindring och inflammationshdmning i samband med
artros (osteoartrit) hos hund. For smértlindring och inflammationshamning efter mjukdels-, ort-
opedisk- och tandoperation hos hund.
KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte till draktiga eller digivande tikar. Anvind inte til
djur yngre &n 10 veckor eller som vager mindre @n 3 kg, Anvand inte till djur med bldningar
i mag-tarmkanalen, obalans i blodets sammanséttning (bloddyskrasi) eller blodningsrubbningar.
Anvand inte samtidigt med kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska icke-steroida ldke-
medel (NSAID). Anvand inte vid Gverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjdlpdmnena.
BIVERKNINGAR: Krakningar och diarréer har rapporterats. Dessa biverkningar ar i de flesta
fall Gvergaende och férsvinner nér behandlingen avbryts. Njur- och/eller leverrubbningar har i
mycket sallsynta fall rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. | sallsynta fall har
storningar i centrala och perifera nervsystemet rapporterats hos behandlade hundar. Om bi-
verkningar som krakning, upprepade diarréer, blod i avforingen, plétslig viktminskning, anorexi,
letarg (dasighet, slohet) eller férandringar i biokemiska parametrar (resultat av laboratorietester)
for njur- eller leverfunktion intréffar ska behandlingen avbrytas och veterindr tillfragas. Liksom
med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intréffa, vilka i mycket séllsynta fall kan vara dodliga.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket varliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler @n | men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men farre &n 10 djurav | 000 behandlade djur)
- Sallsynta (fler @n | men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sdllsynta (farre @n | djur av 10 000 behandlade djur; enstaka rapporterade handelser
inkluderade)
Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
det nationella rapporteringssystemet:
SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.
Fl: www.fimea fiweb/sv/veterinar.
DJURSLAG: Hund.
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINIS-
TRERINGSVAG(AR) Ges via munnen. 5 mglkg en gang dagligen, enligt tabellen i nedre hégra
hérnet pa nasta sida. Behandling for att minska smarta och inflammation efter operation bérja cirka
2 timmar fre det kirurgiska ingreppet och paga i upp til 3 dagar efterdt om det finns behov. Efter
ortopedisk kirurgi, kan behandling med samma dagliga dosering fortsatta langre &n 3 dagar. Detta
beroende pa hur djuret svarar pa behandling samt bedémning av behandlande veteringr.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna dr smakliga och hundar éter ofta tabletterna sjlvmant (vid 76% av tillféllena tas tablet-
terna sjdlvmant av de observerade djuren). Om sa inte &r fallet kan de ges direkt i djurets mun.
Tabletterna kan ges bade med eller utan mat. Instruktion for delning av tablett: Ligg tabletten pa
ett plant underlag med den skdrade sidan mot underlaget (konvex sida upp). Tryck latt vertikalt
med tummen mitt pa tabletten for att dela den i tva lika stora delar. Tryck [étt med tummen mitt pa
den halverade tablettdelen for att dela den till tva fjirdedelar. Overskrid inte rekommenderad dos.
Behandlingens lingd beror pa svaret av behandlingen. Eftersom information fran faltstudier var be-
gransad till 90 dagar, bér langre behandling Gvervagas noga och regelbundet Gvervakas av veterinar.
KARENSTID(ER): j relevant
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR Férvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterforpack-
ningen och anvandas inom 4 dagar. Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kar-
tongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.
SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sérskilda férsiktighetsatgarder fér djur: Eftersom tabletterna dr smaksatta bér de forvaras pa
ett sakert stalle utom réckhall f6r djur. Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt dose-
ringstabellen. Anvandning till mycket unga djur eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt
njur-, hjart- eller leverfunktion kan innebara en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kraver
dessa djur noggrann dvervakning av veterindr. Undvik behandling av djur som ar uttorkade, har
cirkulationssvikt eller lagt blodtryck da det finns en 6kad risk for njurskador. Samtidig behandling
med lakemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska likemedel) bér undvikas. Nér det finns en
risk fér blédningar i mag-tarmkanalen eller om djuret tidigare haft problem vid behandling med
NSAID (icke-steroida inflammatoriska likemedel) ska behandling med detta likemedel noggrant
dvervakas av veterinar. Njur- och leverrubbningar har i mycket sallsynta fall rapporterats hos hun-
dar som fétt rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk (ej fullt utvecklad) le-
ver- eller njursjukdom innan behandlingen pabérjades. Lampliga laboratorietester fér att faststalla
utgangsvardena f6r biokemiska parametrar f6r njur- eller leverfunktion rekommenderas dérfor
innan och periodvis under behandling, Behandlingen ska avbrytas om féljande symtom intréffar:
upprepade diarréer, krakning, blod i avféringen, plétslig viktminskning, anorexi, letargi (dasighet,
sléhet) eller férandringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.
Sérskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger lakemedlet till djur: Tvétta handerna efter
hantering av lakemedlet. Detta ldkemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna bor
ges och forvaras utom syn- och rackhall for barn. Férvara delade tabletter i den Gppnade blister-

férpackningen i ytterkartongen. Studier pa rattor och kanin har visat att firocoxib skulle kunna ha
effekt pa férmagan att bli gravid och orsaka missbildningar pa foster. Gravida kvinnor eller kvinnor
som planerar att bli gravida ska hantera likemedlet med férsiktighet. Vid oavsiktligt intag av en
eller flera tabletter, uppsck genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning: Anvind inte under dréktighet och digivning. Studier pa kanin har visat
skadliga effekter pa bade foster och moderdjur vid doser motsvarande rekommenderad dos
f6r hund.

Andra likemedel och Firodyl® vet.: Férbehandling med andra antiinflammatoriska likemedel kan
resultera i ytterligare eller 6kad frekvens av biverkningar. En period pa minst 24 timmar ska
g fran det att andra antiinflammatoriska likemedel anvénts till det att behandling med denna
produkt paborias. Vid bestamning av perioden ska det forsta lakemedlets omsittning i kroppen
beaktas. Denna produkt far inte ges tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel (NSAID) eller glukokortikosteroider. Sar i mag-tarmkanalen hos djur behandlade med
NSAID kan férvérras av kortikosteroider. Samtidig behandling med likemedel som paverkar
blodcirkulationen i njuren, t ex diuretika eller ACE-hdmmare (lakemedel vid hégt blodtryck)
skall Gvervakas. Samtidig behandling med potentiellt njurskadande likemedel bor undvikas da
det finns en kad risk for njurskador. Da sévningsmedel kan paverka blodcirkulationen i njurarna
ska parenteral (intravends eller subkutan) vétskebehandling vervagas vid operation. Detta for
att minska risken f6r njurpaverkan vid behandling med NSAID. Samtidig behandling med andra
substanser, som har hég proteinbindning kan konkurrera med firocoxibs proteinbindning och
darmed leda till skadliga effekter.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, 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 foljande biverkningar: viktminskning, aptit-
[6shet, leverforandringar (ansamling av fett), hjarnférandringar (vakuolisering), sar i tolvfingertar-
men, och dven dédsfall. Vid doser om minst |5 mg/kg/dag (3 ganger rekommenderad dos) under
6 manader observerades liknande biverkningar, dock med ligre frekvens och allvarlighetsgrad
samt avsaknad av sar i tolvfingertarmen. Biverkningarna gick tillbaka hos en del hundar, nr be-
handlingen 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 &r inte studerad pa djur dldre &n 14 manader. Om
symtom pa Sverdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras erligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: SE: 2020-09-30.
Fl: 10.09.2020

OVRIGA UPPLYSNINGAR: Pappkartong med 12, 36, 96, 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas. Fér ytterligare upplysningar om
detta lakemedel, kontakta den lokala féretrédaren for innehavaren av godkdnnandet for férsélining.
Ceva Animal Health AB, Annedalsvagen 9, 227 64 Lund, Sverige

Firodyl® vet 250 mg tyggetabletter til hund

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLA-
DELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

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

Eremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Ceva Santé Animale, Boulevard de la communication,
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrig,

Representant: Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle, Danmark.
VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN

Firody!® vet 250 mg tyggetabletter til hund. Firocoxib

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder: Aktivt stof: Firocoxib ..............ocoovvviiiiin s 250 mg
Rund, klgverformet, beige til lysebrun tablet. Dobbelt delekaerv pa den ene side. Tabletterne kan
deles i fire lige store dele.

INDIKATIONER: Ti smertelindring og slidgigt-associeret inflammation hos hund. Til smer-
telindring ved smerte efter operation og inflammation associeret med bleddels-, ortopaed- eller
tand-kirurgi hos hund.

KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes til dragtige eller diegivende taever. Bor ikke
anvendes til dyr yngre end 10 uger eller under 3 kg legemsvaegt. Br ikke anvendes til dyr med
bladning i mavetarmkanalen, bloddyskrasi (ubalance i blodets bestanddele) eller bledningsrela-
terede lidelser. Ber ikke anvendes samtidigt med kortikosteroider eller andre non-steroid antiin-
flammatoriske midler (NSAIDs). Bar ikke anvendes  tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive
stof eller over for et eller flere af hjzlpestofferne.

BIVIRKNINGER: Opkast og diarré er blevet lejlighedsvist rapporteret. Disse reaktioner er
generelt forbigdende og forsvinder ved behandlingsstop. Nyre- og lever-lidelser er blevet rap-
porteret i meget sjeldne tilfelde hos hunde behandlet med korrekt dosis. | sjeeldne tilfeelde er
nervese reaktioner blevet rapporteret. Ved bivirkninger som opkast, gentagen diarré, faekal ok-
kult bladning (pavisning af ikke-synligt blod i afferingen uden symptomer), pludseligt veegttab,
spisevaegring, slevhed eller fald i de biokemiske parametre i nyrer og lever, ber behandlingen
afbrydes og dyrlzege konsulteres. Som med andre NSAIDs kan alvorlige bivirkninger optraede,
som i meget sjeldne tilfeelde, kan veere fatale. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | udaf 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

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

- Sjeldne (flere end I, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (ferre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem Lzegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
wwwimeldenbivirkning.dk

DYREARTER: Hund. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Til oral brug. 5 mg firocoxib/kg legemsvaegt én gang dagligt, som anvist i doseringsskemaet ne-
derst pa naste side. For at reducere smerte og inflammation efter en operation kan behandling
startes ca. 2 timer far operationen og fortsztte i op til tre pa hinanden falgende dage, alt efter
behov. Efter ortopadkirurgi og afhaengigt af observeret respons, kan behandlingen fortszttes
efter de 3 farste dage, i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering. Veer op-
maerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletterne smager godt, dvs. de indta-
ges som regel frivilligt af hunden (frivillig indtagelse i 76% af alle tilfaelde hos forsagsdyr). Hvis det-
te ikke er tilfeldet, kan tabletterne gives direkte i hundens mund. Tabletterne kan gives sammen
med et maltid eller uden. Anvisning til deling af tabletten: Laeg tabletten pa en plan overflade med
dens keervside ned mod overfladen (konveks side op). Tryk let med spidsen af tommelfingeren
vertikaft midt pa tabletten for at dele den i to halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let
ned pa midten af én halvdel med tommelfingeren for at bryde den i to dele. Den anbefalede dosis
bar ikke overskrides. Da feltstudierne var begreenset til 90 dage, ber lengerevarende behandling
overvejes omhyggeligt og regelmaessig monitorering udferes af dyrlzgen.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette veterinarlaegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler
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vedrgrendeopbevaringen.Ubrugtetabletdelebaropbevaresiblisterpakningenoganvendesindenfor
4 dage. Brug ikke dette veterinarlzgemiddel efter den udiebsdato, der star pa den ydre emballa-
ge efter EXP. Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzldende maned.

S/ERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for dyret: Da tabletterne er tilsat smag, ber de opbevares et sikkert sted uden-
for dyrenes rakkevidde. Den anbefalede dosis, som anvist i doseringsskemaet, ber ikke over-
skrides. Brug hos meget unge dyr eller hos dyr med formodet eller bekraftet nedsattelse af
nyre-, hjerte- eller lever-funktion kan veere forbundet med eget risiko. Hvis sadan brug ikke kan
undgas, ber disse hunde naje overvages af en dyrlege. Undga brug hos dehydrerede dyr eller dyr
med lavt blodvolumen eller lavt bloditryk, da der kan vaere potentielt forgget risiko for skadelige
virkninger pa nyrerne. Neje overvagning af dyrleege anbefales ved brug af produktet i tilflde,
hvor der er risiko for bledning i mavetarmkanalen eller hos dyr, der tidligere har udvist NSA-
ID-intolerance. Nyre- og/eller lever-lidelser er rapporteret i meget sjldne tilfeelde, 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 passende laboratorietests til
fastszttelse af baseline biokemiske parametre for nyrer og lever forud for, og periodisk under,
behandlingen. Behandlingen ber afbrydes hvis nogle af flgende symptomer observeres: gen-
tagen diarré, opkast, feekal okkult bladning, pludseligt vaegttab, spisevaegring, slevhed, fald i de
biokemiske parametre for nyrer og lever.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Dette produkt kan veere
skadeligt ved indtagelse ved haendeligt uheld. For at forhindre barn fra at f& adgang il produktet,
ber tabletterne administreres til dyret og opbevares uden for barns syns- og reekkevidde. Halve
eller kvarte tabletdele ber szttes tilbage i blisterpakningen og leegges i yderkartonen. Laborato-
riestudier pa rotter og kaniner har vist tegn pa, at firocoxib kan have indvirkning pa reproduktion
og inducere fatale misdannelser. Gravide kvinder og kvinder, der @nsker at blive gravide, ber
handtere dette produkt med forsigtighed. Vask hander efter brug af produktet. | tilfeelde af
selvindgivelse af en eller flere tabletter ved haendeligt uheld skal der straks sages leegehjelp, og
indlzegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Draegtighed og diegivning: Anvendelse frarades under dragtighed og diegivning. Laboratorieun-
dersagelser af kaniner har vist tegn pa skadelige virkninger for foster og moderdyr ved doser, der
ligger taet pa anbefalede Kiiniske doser til hund.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Forudgaende behandling med
andre antiinflammatoriske midler kan forarsage yderligere eller kraftigere bivirkninger og derfor
bar en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer finde sted fer behandling med dette produkt
igangsaettes. Produktet ma ikke indgives samtidigt med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Sar i mavetarmkanalen kan forvaerres af kortikosteroider hos dyr behandlet med NSAIDs. Ved
samtidig behandling med stoffer, der pavirker nyreflow sasom diuretika og ACE-hemmere ber
Klinisk monitorering igangseettes. Samtidig behandling med potentielt nefrotoksiske leegemidler
ber undgas da der kan vaere gget risiko for nyretoksicitet. Da anzestetika kan pavirke nyreperfusi-
on ber parental vaeskebehandling under kirurgiske indgreb overvejes, for at nedstte potentielle
nyrerelaterede komplikationer ved perioperativ behandling med NSAIDS. Samitidig brug af andre
aktive stoffer med hgj grad af proteinbinding kan konkurrere med firocoxib om binding og der-
med fare til skadelige effekter.

Overdosis: Hos hunde, som var 10 uger gamle ved behandlingsstart med doser svarende til,
eller starre end 25 mg/kg legemsvaegt/dag (5 gange anbefalet dosis) i tre maneder, blev fzlgende
tegn pa toksicitet observeret: vaegttab, lav appetit, &ndringer i lever (ansamling af lipider), hjerne
(vakuolisering), tolvfingertarm (sér) og ded. Ved doser svarende til, eller starre end 15 mglkg
legemsvaegt/dag (3 gange anbefalet dosis) i seks maneder, blev tilsvarende Kiiniske symptomer
observeret, om end svaerhedsgrad og hyppighed var lavere og sir i tolvfingertarmen ikke fore-
kom. | disse sikkerhedsstudier var de kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos nogle hunde
efter behandlingsstop. Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved behandlingsstart med doser
svarende til, eller starre end 25 mg/kg legemsvaegt/dag (5 gange anbefalet dosis) i seks maneder
blev bivirkninger i mavetarmsystemet, dvs. opkast observeret.

Overdosisstudier blev ikke udfart for dyr ldre end 14 maneder. Hvis kliniske tegn pa overdosis
bliver observeret skal behandlingen afbrydes.

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
lkie anvendte veterinzrlzegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer:

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: | /2022

ANDRE OPLYSNINGER: Kartonzske med 12, 36, 96 eller 120 tabletter: Ikke alle paknings-
starrelser er ngdvendigvis markedsfart. Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indeha-
veren af markedsferingstiladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlze-
gemiddel. Senest reviderede indlaegsseddel findes pa wwwi.indlaegsseddel.dk

@ Firodyl® vet 250 mg purutabletit koiralle

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Firodyl® vet 250 mg purutabletit koiralle. Firokoksibi

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltéa: Vaikuttava aine: Firokoksibi . ..., 250 mg
Pyéred, apilanmuotoinen tablett, vériltdan beigesté vaaleanruskeaan. Ristinmuotoinen jakouurre
KAYTTOAIHEET: Koirien nivelrickoon littyvén kivun ja tulehduksen lievittiminen. Koirien
pehmytkudoskirurgiaan, ortopediseen kirurgiaan ja hammaskirurgiaan liittyvén toimenpiteen
jalkeisen kivun ja tulehdusreaktion lievittaminen.

VASTA-AIHEET: Valmistetta ei saa kayttdd alle |0-viikkoisille eikd alle 3 kg painavile
eldimille. Valmistetta ei saa kyttad efdimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, héiriéita
verenkuvassa tai verenvuotohdirio. Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien
eikd muiden tulehduskipuldakkeiden (NSAID) kanssa. Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy
yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET: Oksentelua ja ripulia on ilmennyt silloin tallgin. Nama 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 hairioité. Jos
haittavaikutuksia kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, ulosteen pilloverisyyttd, akillista painon laskua,
ruokahaluttomuutta, uupumista munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee, valmisteen
kayttd on lopetettava ja on konsultoitava efdinlddkaria. Valmisteen kéyton yhteydessa voi esiintyd
vakavia haittavaikutuksia, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kdytén yhteydessa. Hyvin
harvoissa tapauksissa haittavaikutukset voivat olla jopa kuolemaan johtavia. Haittavaikutusten
esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, my6s sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd [ddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinlddkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds
ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaé kéyttden {wwwifimea fi/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 lievittamiseen hoito voidaan aloittaa noin 2 tuntia ennen leikkausta ja hoitoa
voidaan jatkaa enintdan 3 vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Ortopedisen leikkauksen jalkeen ja
saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa samalla paivittéiselld annostuksella vield
kolmen ensimmdisen paivan jalkeen hoitavan eldinlddkdrin arvion perusteella.
ANNOSTUSOHJEET: Tabletit siséltavit makuainetta, minkd vuoksi koirat ottavat ne yleensd
vapaaehtoisesti (eldintutkimuksissa 76 %:la kerroista valmiste otettiin vapaaehtoisesti). Jos koira ei
ota tablettia vapaaehtoisesti, se voidaan antaa suoraan koiran suuhun. Tabletit voidaan antaa ruoan
kanssa tai ilman. Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin
(kupera puoli ylspdin). Paina peukalon karjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspain,
jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan
keskikohtaa kevyesti peukalolla, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa. Annossuositusta ei
saa ylittdd. Hoidon kesto mddrdytyy todetun vasteen mukaan. Koska kenttatutkimusten kesto
oli pisimmillaan 90 vuorokautta, pitkdaikaisen hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin, ja
eldinldkirin on seurattava eldinta saanndllisesti.

VAROAIKA (VAROAJAT): Ei oleeliinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville elkd ulottuville. Ei erityisid séilytysohjeita.
Osittain kaytetty tabletti on laitettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja kéytettava 4 vuorokauden
kuluessa. Ald kdyta titd eldinldakevaimistetta vimeisen kayttopaivamdaran jalkeen, joka on
iImoitettu pahvipakkauksessa merkinnan EXP jalkeen. Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden
viimeista péivaa.

ERITYISVAROITUKSET |

paikassa poissa eldinten ulottuvilta. Annostustau\ukon mukaista suositeltua enimmisannosta ei pida
ylittad. Valmisteen kayttoon voi littyd suurempi riski, jos sita kdytetdan erittain nuorille eléimille tai
eldimille, joilla epéillaén tai on todettu munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kéyttd
talaisissa tapauksissa on valttdmatonta, eldimet vaativat huolellista eléinliakdrin seuranta. Valtd
valmisteen kdyttamistd kuivuneille, pienesta veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta karsiville
eldimille, koska tahan liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista kaytta
mahdollisesti munuaistoksisten [ddkkeiden kanssa on valtettavd, Tatd valmistetta saa kdyttdd vain
tarkassa eldinlddkrin seurannassa, jos eldimelld on ruuansulatuselimiston verenvuodon vaara
tai jos eldimen tiedetddn sietdvdn tulehduskipulddkkeitd huonosti. Koirilla on hyvin harvinaisina
tapauksina raportoitu maksan ja/tai munuaisten toimintahdiriéita suositellun annoksen antamisen
jalkeen. On mahdollista, ettd osalla néistd koirista oli jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai
maksasairaus, jonka liinisia merkkeja ei ollut havaittavissa. Taman vuoksi suositellaan soveftuvien
laboratoriokokeiden ottamista ottamista maksa- ja munuaisarvojen perustason maarittamiseksi
ennen hoidon aloittamista ja séanndllisesti hoidon akana. Hoito on lopetettava, jos seuraavia
oireita havaitaan: toistuvaa ripulia, oksentelua, ulosteen piiloverisyyttd, akillistd painon laskua,
ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakevalmistetta antavan henkilén on noudatettava; Tamé
valmiste saattaa olla haitallinen, jos sitd niellddn vahingossa. Jotta lapset eivat padsisi valmisteeseen
Kasiksi, tabletit on annosteltava ja sdilytettavd poissa \asten néikyvi\té ja ulottuvilta, Puo\itetut

ulkopakkaukseen. Kaniineille ja rotille tehdyt laboratoriotutkimukset ovat 050|ttaneet ettd
firokoksibi voi vaikuttaa lisadntymiseen ja aiheuttaa sikidille epamuodostumia. Raskaana olevien
naisten tai naisten, jotka suunnittelevat raskautta, tulee antaa valmistetta varoen. Pese kidet
valmisteen kéyton jalkeen. Jos tabletteja nielldn vahingossa, kadnny valittémasti [dakarin puoleen
ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.
Tiineys ja imetys: i saa kéyttaa tiineille eikd imettaville nartuille. Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet
ovat osoittaneet, ettd annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat kuin koiralle suositeltu hoitoannos,
iImenee emossa ja sikissd toksisia vaikutuksia.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Aiempi hoito muilla
tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisatd tai pahentaa harttavaikutuksia, joten ennen hoidon aloittamista
on pidettavd vahintddn 24 tunnin tauko talaisten ldakkeiden kayttamisen jlkeen. Hoidottoman
ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kdytettyjen valmisteiden
farmakokineettiset ominaisuudet. Valmistetta ei saa antaa yhdessa muiden tulehduskipuldakkeiden
eikd glukokortikosteroidien kanssa. Kortikosteroidit voivat pahentaa ruuansulatuskanavan haavaumia
eldimil3, joille on annettu steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldakkeita. Samanaikainen hoito
[dakkeill3, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. nesteenpoistoléakkeilld (diureeteilla) tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjilla, edellyttda klinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista kéyttoa
mahdollisesti munuaistoksisten lakkeiden kanssa on valtettava, koska tamé voi liséta munuaistoksisuuden
vaaraa. Koska nukutusaineet (anesteetit) voivat vaikuttaa munuaisten verenkiertoon (perfuusioon),
parenteraalista nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vahentdméan mahdollisia munuaishaittoja,
kun tulehduskipulddkkeita (NSAID) kéytetdan perioperativisesti. Samanaikainen, muiden voimakkaasti
protemelhm sitoutuvien ldakkeiden kdytto voi syrjayttaa firokoksibin ja johtaa néin toksisiin vaikutuksiin.
Yliannostus _(oireet, hétatoimenpiteet, vastaldakkeet): Kowrll\a jotka hoidon alussa olivat
kymmenen vikon ikdisié, havaittin seuraavat toksisuuden oireet, kun annos oli vahintdan 25 mg/
kgivrk (viisinkertainen  suositusannos) kolmen  kuukauden ajan: painon lasku, huono ruokahalu,
maksamuutokset (lipidien kertyminen), aivomuutokset (vakuolisaatiota), muutokset pohjukaissuolessa
(haavaumia) ja kuolema. Kun annos oli véhintdan 15 mgfkg/vrk (kolminkertainen suositusannos)
kuuden kuukauden ajan, todettiin samanlaiset Kliiniset I6ydkset, tosin lievempind ja harvemmin, eika
pohjukaissuolihaavaumia havaittu, Naissa kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa- Kliiniset
toksisuuden oireet korjautuivat joillakin koirilla, kun hoito lopetettin. Koirissa, jotka hoidon alussa
olivat seitsemén kuukauden ikdisid, havaittiin ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia eli oksentelua,
kun annos oli vahintddn 25 mglkghrk (visinkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan.
Yliannostustutkimuksia ei ole tehty 14 kuukautta vanhemmille koirille. Jos yliannostuksen Kiiinisid oireita
havaitaan, hoito on keskeytettavd.
ERITYISET  VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ~ VALMISTEEN TAI
LAAKE]ATTEEN HAVITTAMISEKSI: Kiyttamittomét elainliikevalmisteet tai  niist
perdisin olevat jdtemateriaalit on hévitettavd paikallisten madrdysten mukaisesti.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
10.09.2020
MUUT TIEDOT: Pahvipakkaus, joka sisdltda |12, 36, 96 tai 120 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja
el valttdmattd ole markkinoilla. Lisdtietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan
paikallisefta edustajafta.

Kroppsvikt (kg) / Antal tabletter / Dosomfang (mglkg kroppsvikt) /
Legemsvagt (kg) / Tablettien madra Dosis (mglkg Igv) |
Paino (kg) 62,5 mg 250 mg Annos (mglkg paino)
3 025 50

3262 05 5098

6393 075 50-74

94-125 | 025 50-6,6
126-155 125 50-62
156-185 1,5 51-60
186-215 1,75 5159

21,625 05 50-58
251-375 075 50-75

37,6-50 | 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






