1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Firodyl vet 62,5 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:

Firokoksibi 62,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Hydroksipropyyliselluloosa

Kroskarmelloosinatrium

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Laktoosimonohydraatti

Magnesiumstearaatti

Hiiva

Kana-aromi

Pyored, apilanmuotoinen tabletti, vériltddn beigestd vaaleanruskeaan. Ristinmuotoinen jakouurre
toisella puolella.
Tabletin voi jakaa neljdin yhta suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirien nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehduksen lievittdminen.

Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediseen kirurgiaan ja hammaskirurgiaan liittyvan toimenpiteen
jalkeisen kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tiineille eikd imettdville nartuille.

Ei saa kayttaa alle 10-viikkoisille eika alle 3 kg painaville eldimille.

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hdiriditd verenkuvassa tai
verenvuotohdirio.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien eikd muiden tulehduskipuldédkkeiden (NSAID) kanssa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset



Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettdva turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Annostustaulukon mukaista suositeltua enimmaéisannosta ei pida ylittda.

Valmisteen kdyttoon voi liittyd suurempi riski, jos sitd kdytetddn erittdin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epdilldén tai on todettu munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kaytto
tillaisissa tapauksissa on valttdmatontd, eldimet vaativat huolellista eldinlddkérin seurantaa.

Viéltd valmisteen kdyttdmistd kuivuneille, pienestd veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tdhdn liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen
samanaikaista kdyttod mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa on véltettava.

Eldinladkettd saa kéyttdd wvain tarkassa eldinlddkédrin  seurannassa, jos eldimelld on
ruuansulatuselimistén verenvuodon vaara tai jos eldimen tiedetddn sietdvdn tulehduskipulddkkeitd
huonosti. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai munuaisten
toimintahdirioita suositellun annoksen antamisen jalkeen. On mahdollista, ettd osalla néistéd koirista oli
jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai maksasairaus, jonka kliinisid merkkejd ei ollut havaittavissa.
Tamdn vuoksi suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista maksa- ja munuaisarvojen
perustason madrittimiseksi ennen hoidon aloittamista ja sadnnéllisesti hoidon aikana.

Hoito on lopetettava, jos seuraavia oireita havaitaan: toistuvaa ripulia, oksentelua, ulosteen
piiloverisyyttd, dkillistd painon laskua, ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen
poikkeamia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinlaédke saattaa olla haitallinen, jos sitd niellddn vahingossa.

Jotta lapset eivét padsisi valmisteeseen késiksi, tabletit on annosteltava ja sdilytettdvd poissa lasten
ndkyviltd ja ulottuvilta. Puolitetut tai neljddn osaan jaetut tabletit on asetettava takaisin
lapipainopakkaukseen ja  suljettava  ulkopakkaukseen.  Kaniineille ja rotille  tehdyt
laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet, ettd firokoksibi voi vaikuttaa lisddntymiseen ja aiheuttaa
sikidille epdmuodostumia. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka suunnittelevat raskautta, tulee
antaa eldinldékettd varoen.

Pese kadet valmisteen kéayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny vélittomaésti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Oksentelu"?, ripuli*®
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Hermostolliset hairiot
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Munuaisten toimintahairiot>?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Maksan toimintahairiot*?




eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Verta ulosteessa®

mukaan luettuina): .
) Ruokahaluttomuus?, uupumusz, painon lasku®*

! Ohimenevii ja korjautuvia, kun hoito lopetetaan.

? Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kéytt6 on lopetettava ja on konsultoitava elainlaakaria.
* Mukaan lukien munuais- tai maksa-arvojen biokemialliset poikkeamat.

4 Akillinen.

> Jos toistuvaa, hoito on lopetettava ja konsultoitava eldinladkaria.

Valmisteen kédyton yhteydessa voi esiintyd vakavia haittavaikutuksia, kuten muidenkin
tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessd. Hyvin harvoissa tapauksissa haittavaikutukset voivat olla
kuolemaan johtavia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéa tiineille eikd imettdville nartuille.

Laboratoriotutkimuksissa (kaniini) on loydetty nayttoa sikictoksisista ja emolle toksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat kuin koiralle suositeltu hoitoannos.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisétd tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
ennen hoidon aloittamista on pidettdva vdhintddn 24 tunnin tauko téllaisten ladkkeiden kéyttdmisen
jalkeen. Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin
kaytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Eldinladkettd ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulédédkkeiden eikéd glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruuansulatuskanavan haavaumia eldimilld, joille on annettu
steroideihin kuulumattomia tulehduskipulédékkeita.

Samanaikainen hoito lddkkeilld, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjilld, edellyttdd kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista
kdyttdd mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettdvd, koska tdmd voi lisdtd
munuaistoksisuuden vaaraa. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon, parenteraalista
nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vdhentdméddn mahdollisia munuaishaittoja, kun
tulehduskipulddkkeitd (NSAID) kdytetddn perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkkeiden kéytto voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Nivelrikko:

5 mg firokoksibia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti.

Hoidon kesto méadrdytyy todetun vasteen mukaan. Koska kenttitutkimusten kesto oli pisimmillddn 90
vuorokautta, pitkdaikaisen hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin, ja eldinlddkdrin on seurattava
eldintd sddannollisesti



Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:
5 mg firokoksibia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti enintdédn 3

vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Aloita hoito noin 2 tuntia ennen leikkausta. Ortopedisen
leikkauksen jélkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa vield kolmen
ensimmadisen pdivédn jdlkeen hoitavan eldinlddkérin arvion perusteella.

. Tablettien maara Annos (mg/kg paino
Paino (kg) 62,5 mg 250 mg (me/ke paine)
3,1 0,25 5,0

3,2-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-9,3 0,75 5,0-7,4
9,4-12,5 1 0,25 5,0-6,6
12,6-15,5 1,25 5,0-6,2
15,6-18,5 1,5 5,1-6,0
18,6-21,5 1,75 5,1-5,9
21,6-25 0,5 5,0-5,8
25,1-37,5 0,75 5,0-7,5
37,6-50 1 5,0-6,6
50,1-62,5 1,25 5,0-6,2
62,6-75 1,5 5,0-6,0
75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,0-5,7

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Tabletit sisdltdvdat makuainetta, minkd wvuoksi koirat ottavat ne yleensd vapaaehtoisesti
(eldintutkimuksissa 76 %:lla 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 alaspéin (kupera puoli
yléspédin). Paina etusormen kaérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa

kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kaoirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ikdisid, havaittiin seuraavat toksisuuden oireet,
kun annos oli vdhintddn 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon
lasku, huono ruokahalu, maksamuutokset (lipidien kertyminen), aivomuutokset (vakuolisaatiota),
muutokset pohjukaissuolessa (haavaumia) ja kuolema. Kun annos oli véhintddn 15 mg/kg/vrk
(kolminkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan, todettiin samanlaiset kliiniset 16ydokset,
tosin lievempind ja harvemmin, eikd pohjukaissuolihaavaumia havaittu.

Néissd kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa kliiniset toksisuuden oireet korjautuivat
joillakin koirilla, kun hoito lopetettiin.

Koirissa, jotka hoidon alussa olivat seitsemdn kuukauden ikdisid, havaittiin ruoansulatuskanavan
haittavaikutuksia eli oksentelua, kun annos oli vahintddn 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen suositusannos)
kuuden kuukauden ajan.

Yliannostustutkimuksia ei ole tehty 14 kuukautta vanhemmille koirille.
Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1AH90.

4.2 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, tulehdusta hillitsevé ladke (tulehduskipulddke, NSAID), joka
kuuluu koksibien lddkeryhmddn. Tdmén ryhmaén ladkkeet estdvit selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vilitteistd prostaglandiinisynteesid. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
On osoitettu, ettd tulehdusta edistdvit tekijdt indusoivat COX-2-isoentsyymid ja tdmén isoentsyymin
on arveltu tuottavan padasiassa juuri kipua, ttulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivélittdjdaineita. Tastd syystd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan myds ovulaatioon, implantaatioon ja avoimen
valtimotiehyen sulkeutumiseen sekd keskushermoston toimintoihin (kuumeen aiheuttamiseen, kivun
aistimiseen ja tiedolliseen toimintaan). Koiran kokoveresté tehdyissa in vitro -tutkimuksissa on
osoitettu, ettd firokoksibi on noin 380 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:lle. Firokoksibin
COX-2-entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICsp-arvoon) tarvittava pitoisuus on 0,16 (£ 0,05) pM;
COX-1:n ICso 0n 56 (£ 7) uM.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun koirille annetaan suun kautta suositusannos 5 mg painokiloa kohti, firokoksibi imeytyy nopeasti.
Aika maksimipitoisuuden (Tmax) saavuttamiseen on 4,09 (+ 5,34) tuntia. Huippupitoisuus (Cma) on
0,80 (£0,42) pg/ml (vastaa noin 1,5 pM), plasman pitoisuusajat voivat osoittaa bimodaalista
jakautumista mahdollisesti enterohepaattisella jaksolla, kdyran alle jadvé pinta-ala (AUC i) on 10,24
(x 3,41) pg x h/ml ja oraalinen biologinen hyotyosuus on 36,9 (+ 20,4) prosenttia. Terminaalinen
puoliintumisaika (t») on 6,77 (+ 2,79) tuntia (harmoninen keskiarvo 5,90 h). Firokoksibi sitoutuu noin
96-prosenttisesti plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan kolmanteen pdivittdiseen annokseen
mennessd, kun valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta.

Firokoksibi metaboloituu maksassa pddasiassa dealkylaation ja glukuronidaation kautta. Eliminaatio
tapahtuu pédasiassa sapen ja ruuansulatuskanavan kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Osiin jaettu tabletti on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja kaytettdva 4 vuorokauden
kuluessa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini/polyvinyylikloridi-alumiini-polyamidi -ldpipainopakkaus, joka siséltdd 12 tablettia.
Pahvipakkaus, joka sisdltdd 12, 36 tai 96 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostad syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kéytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36585

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 10.07.2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.10.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Firodyl vet 62,5 mg tuggtabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

Firocoxib 62,5 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar
Hydroxypropylcellulosa
Kroskarmellosnatrium

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Jdst

Kycklingsmak

Rund kléverformad tablett. Beige till ljusbrun. Krysskara pé ena sidan.

Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Smartlindring och inflammationshdmning i samband med osteoartrit hos hund. Postoperativ
smartlindring och inflammationshdmning i samband med mjukdels-, ortopedisk- och dentalkirurgi hos
hund.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till dréaktiga eller lakterande tikar.

Ska inte anvédndas till djur yngre dn 10 veckor eller som vdger mindre &n 3 kg.

Ska inte anvéandas till djur med gastrointestinala blédningar, bloddyskrasi eller blodningsrubbningar.
Ska inte anvidndas samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida ldkemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Eftersom tabletterna dr smaksatta bor de férvaras pa ett sakert stille utom rackhall for djur.

Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.
Behandling av mycket unga djur, eller djur med misstankt eller konstaterad
nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion kan innebara en dkad risk. Om behandling
inte kan undvikas kraver dessa djur noggrann 6vervakning av veterinar.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en
potentiellt 0kad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.

Nar risk for gastrointestinal blédning foreligger, eller om djuret tidigare uppvisat
intolerans mot NSAID, skall behandling med detta Iakemedel noggrant 6vervakas
av veterinar.

Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket sallsynta fall rapporterats hos hundar
som administrerats rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft
subklinisk lever-eller njursjukdom innan behandlingen pabérjades. Ldmpliga
laboratorietester for att faststalla utgangsvarden for biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion rekommenderas darfor innan och peroidvis under
behandling.

Behandlingen skall avbrytas om féljande symptom intraffar: upprepade diarréer, krdkning, ockult blod
i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller foérdandringar av biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna bor administreras och férvaras

utom syn- och rackhall fér barn. Férvara delade tabletter i den 6ppnade blisterférpackningen i
ytterkartongen.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat att firocixib har potential att paverka reproduktion och
att inducera missbildningar hos foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som avser att bli gravida ska
administrera lakemedlet med forsiktighet.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag av en eller flera tabletter, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Krakning'? Diarré!>

(1 till 10 av 1 000
behandlade djur):

Sallsynta Storningar i centrala och perifera nervsystemet

(1 till 10 av 10 000
behandlade djur):

Mycket sallsynta Njurrubbningar? 3
Leverrubbningar? 3

(farre an 1 av 10 000 Ockult blod i avféringen?

behandlade djur, enstaka Anorexi?, Letargi?, Viktminskning? 4

rapporterade handelser




inkluderade):

Overgaende och férsvinner da behandlingen avbryts.

20m biverkningar intraffar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.
}Inkluderat forandringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.
“Plotslig.

>0Om det forekommer upprepade ganger ska behandlingen avbrytas och veterinar
radfragas.

Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intrdffa, som i mycket séllsynta fall kan vara
fatala.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Draktighet och laktation:

Ska inte anvandas under draktighet och laktation

Laboratoriestudier pa kanin har visat fetotoxiska och modertoxiska effekter vid doser motsvarande
rekommenderad dos for hund.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska ldakemedel anvénds ska dérfor en behandlingsfri
period pa minst 24 timmar iakttas innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Vid bestamning av
den behandlingsfria perioden ska ocksa det forsta ldkemedlets farmakokinetiska egenskaper beaktas.
Detta lakemedel skall ej ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Gastrointestinala sar hos djur behandlade med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan
forvarras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med likemedel som paverkar det renala flodet, t ex diuretika eller ACE-
hdmmare, ska dvervakas kliniskt. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor
undvikas da en 6kad risk for njurtoxicitet kan foéreligga. Da anestesimedel kan paverka det renala
flodet ska parenteral vitsketerapi 6vervagas vid kirurgi for att minska risken for njurpaverkan vid
perioperativ NSAID-behandling. Samtidig behandling med andra substanser som har hog
proteinbindning kan konkurrera med ficocoxibs proteinbindning och ddrmed orsaka toxiska effekter.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Osteoartrit:

5 mg firocoxib per kg kroppsvikt en gang dagligen enligt tabellen nedan.

Behandlingstidens ldngd avgors av observerad respons. Data fran féltstudier om behandling langre dn
90 dagar i foreligger inte. Behandling i mer an 90 dagar skall darfér noga 6vervagas och regelbundet
overvakas av veterindr.

Postoperativ smértlindring:

Med start cirka 2 timmar fére kirurgi, dosera 5 mg firocoxib per kg kroppsvikt en gang per dag i upp
till 3 dagar enligt tabellen nedan. Efter ortopedisk kirurgi kan behandling med samma dagliga dosering
fortsdtta langre &n 3

dagar beroende pa observerad respons och efter bedomning av behandlande veterinar.

Antal tabletter Dosomfang (mg/kg
62,5 mg | 250 mg kroppsvikt)

Kroppsvikt (kg)
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3,1 0,25 5,0
3,2-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-9,3 0,75 5,0-7,4

9,4-12,5 1 0,25 5,0-6,6
12,6-15,5 1,25 5,0-6,2
15,6-18,5 1,5 5,1-6,0
18,6-21,5 1,75 5,1-5,9
21,6-25 0,5 5,0-5,8
25,1-37,5 0,75 5,0-7,5
37,6-50 1 5,0-6,6
50,1-62,5 1,25 5,0-6,2
62,6-75 1,5 5,0-6,0
75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,0-5,7

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Tabletterna ar smakliga, dvs hundar &ter ofta tabletterna sjalvmant (vid 76% av tillfdllena tas
tabletterna 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: Lagg tabletten pa ett plant underlag med den skarade sidan mot
underlaget (konvex sida upp). Tryck litt vertikalt med pekfingret mitt pa tabletten for att dela den i tva
lika stora delar. Tryck latt med pekfingret mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva
fjardedelar.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder, motgift)

Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (femfaldig
rekommenderad dos) under 3 méanader observerades f6ljande biverkningar: viktminskning, aptitloshet,
leverforandringar (fettackumulering), hjarnforandringar (vakuolisering), férdndringar i

duodenum (sar), och aven dodsfall.

Liknande biverkningar observerades vid doser om minst 15 mg/kg/dag (trefaldig
rekommenderad dos) under 6 manader, dock med lagre frekvens och
allvarlighetsgrad samt avsaknad av duodenalsar. De observerade biverkningarna
i dessa studier var reversibla hos en del hundar nar behandlingen avbrots.

Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (femfaldig rekommenderad dos) under 6 manader observerades
gastrointestinala biverkningar (krakning).

Overdosering ar inte studerad pa djur aldre an 14 manader.

Om symptom pa dverdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO1AH90
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4.2 Farmakodynamik

Firocoxib ar en antiinflammatorisk icke-steroid substans (NSAID) tillhorande gruppen coxiber.
Firocoxib verkar genom selektiv hamning av cyklooxygenas-2 (COX-2)-medierad
prostaglandinsyntes. Cyklooxygenas deltar i bildningen av prostaglandiner. COX-2 &r den isoform
som visats induceras av pro-inflammatoriska stimuli och antas vara priméart ansvarig fér syntesen av
prostanoida mediatorer for smarta, inflammation och feber. Coxiber uppvisar dirmed analgetiska,
antiinflammatoriska och antipyretiska egenskaper. Det finns indikationer pa att COX-2 &r involverat i
ovulation, implantation och slutning av ductus arteriosus, samt funktioner i centrala nervsystemet
(feberinduktion, smértupplevelse och kognitiva funktioner). I in vitro tester (hund, helblodstest)
uppvisade firocoxib ca 380 ganger mer selektivitet for COX-2 6ver COX-1. Koncentrationen av
firocoxib som krévs for att inhibera 50% av COX-2 enzymet (dvs ICs) dr 0,16 (=0,05) uM, medan
ICs for COX-1 &r 56 (=7) uM.

4.3 Farmakokinetik

Efter peroral tillf6rsel till hund av rekommenderad dos 5 mg per kg kroppsvikt absorberas firocoxib
snabbt, och tid till maximal koncentration (Tmax) ar 4,09 (£5,34) timmar. Maximal koncentration
(Cmax) &@r 0,80 (£ 0,42) ug/ml (motsvarande ca 1,5 uM), plasmakoncentration &ver tid kan uppvisa en
bimodal distribution med en potentiell entero-hepatisk cirkulation, area under kurvan (AUC st dr
10,24 (£3,41) ug x h/ml, och orala biotillgdnglighet ar 36,9 (+20,4) procent. Halveringstid for
eliminering (ti,) ar 6,77 (£2,79) timmar (harmoniskt medelvérde 5,90 timmar). Firocoxib &r till ca
96% bundet till plasmaproteiner. Vid upprepad peroral administrering uppnas steady-state vid den
tredje dagsdosen.

Firocoxib metaboliseras foretrddesvis i levern genom dealkylering och glukorinidering. Eliminering
sker framst via gallan och mag-tarmkanalen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvdndas inom 4 dagar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/polyvinylklorid - aluminium - polyamidblisterférpackning innehéllande 12 tabletter.
Pappkartong med 12, 36 eller 96 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36585

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 10.07.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.10.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta liakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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