I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Firodyl 250 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktiva viela:

Firokoksibs 250 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Hidroksipropilceluloze

Kroskarmelozes natrija sals

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Raugs

Cala galas aromatizgtajs

Besa lidz gaisi briina, apala, abolina lapas formas tablete ar divam sadalo$am Iinijam viena puse.
Tableti var sadalit Cetras vienadas dalas.

2. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sapju un iekaisuma mazinasanai osteoartrita gadjjuma suniem.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortop&disku un, ar zobiem saistitu, mutes
dobuma kirurgisku operaciju gadijuma suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucém grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 10 ned€lam vai kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir asino$ana kunga-zarnu trakta, izmainas asinsaina vai asinsreces
traucgjumi.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5.1Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam

Ta ka tabletes ir aromatiz&tas, uzglabat tas drosa un dzivniekiem nepieejama vieta.

Neparsniegt doz&sanas tabula noradito ieteicamo devu.

Papildu risku rada $o veterinaro zalu lietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam
par vai konstatétiem nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumiem. Ja nav iespéjams izvairities no $o
veterinaro zalu lietoSanas, tad $adiem suniem veikt riipigu veterinaro novérosanu.

Izvairities no lietosanas dehidratétiem, hipovolemiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas
palielina iesp&jamo nieru toksicitates risku. Nelietot vienlaicigi ar citam nefrotoksiskam zalém.
Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai, ja dzivniekam iepriek§ ir novérota NSPL
nepanesamiba, lietot §Ts veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Suniem, lietojot ieteicamo arstéSanas devu, nieru un/vai aknu trauc€jumi ir aprakstiti loti retos
gadijumos. lesp&jams, ka pirms arstéSanas uzsaksanas dalai $o gadijumu jau bija subkliniskas nieru vai
aknu slimibas. Tap&c pirms un periodiski So veterinaro zalu lietoSanas laika veikt atbilstoSus
laboratoriskos izmekl&jumus aknu vai nieru biokimisko parametru noteikSanai.

Partraukt arst€Sanu, ja tas laika paradas tadi simptomi ka atkartota diareja, vemsSana, sléptas asinis
fekalijas, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, izmainas nieru vai aknu biokimiskajos raditajos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem

Sis veterinaras ziles péc nejausas norisanas var biit kaitigas. Lai pasargatu bérnus no piekluves §im
veterinarajam zalem, rikoties ar §Tm tabletem un uzglabat tas be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
Sadalitu tablesu pusites vai ceturtdalas ielikt atpakal atvértaja blistera nodalfjuma un ievietot aréja
iepakojuma. Laboratoriskajos pétijumos Zzurkam un truSiem tika konstatéts, ka firokoksibs var ietekmét
auglibu un izraistt augla kroplibas.

Griitniec€m vai sievieteém, kuras plano gratniecibu, rikoties ar §$Tm veterinarajam zalém piesardzigi.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Retak Vemsana®?, diarejal®
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem | Nervu sisteémas darbibas traucejumi
dzivniekiem):

Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Nieru darbibas traucgjumi®?
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Aknu darbibas traucgjumi®?

Asinis fekalijas?

Anoreksija?, letargija?, svara zudums?*

1 parejosas un atgriezeniskas péc arstéSanas partrauk3anas.

2 Ja rodas blakusparadibas, arstésanu partraukt, un konsultéties ar veterinararstu.
3Taja skaita nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.

* Peksns.

® Ja paradas atkartoti, arstéSanu partraukt un konsulteties ar veterinararstu.

Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NSPL, var novérot smagas blakusparadibas, kuras var bt ar
letalu iznakumu.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts kompetentajai
iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nelietot kucém grusnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijjumos trusiem, lietojot §is veterinaras zales suniem ieteicamaja deva, tika
konstatéta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

leprieksgja citu pretiekaisuma Iidzek]u lietoSana var pastiprinat esosas vai radit papildu blakusparadibas,
tade] pirms arste€Sanas uzsakSanas ar §STm veterinarajam zalém, ievérot vismaz 24 stundu arstéSanas
partraukumu. Tomer arstéSanas partraukuma perioda nemt vera ieprieks lietoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas 1pasibas.

Nelietot S§is veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem Iidzekliem.
Kortikosteroidu lietoSana dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, var saasinat
kunga-zarnu trakta ¢ilas.

Ja arsteSanas laika vienlaicigi tiek lietotas nieru darbibu ietekmgjoSas vielas, piemeéram, diurétiskie
lidzekli vai angiotenzina konvertg€josa enzima (AKE) inhibitori, veikt klinisko nove@rosanu. Noverst
citu nefrotoksisku zalu vienlaicigu lietoSanu, jo tas paaugstina nieru toksicitates risku. Ta ka
anestézijas Iidzekli var ietekmét nieru darbibu, kirurgisku manipulaciju laika parenteralo $kidumu
terapijas lietoSana varétu uzskatami samazinat iesp&jamo komplikaciju risku, kad pirms operacijas tiek
lietoti NSPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kuram ir augstas saistiSanas spgjas ar plazmas olbaltumvielam,
un kuras konkur€ ar firokoksibu, var izraisit toksisku iedarbibu.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Osteoartrits:

5 mg firokoksiba/kg k. sv. vienreiz diena, ka noradits tabula zemak.

ArstéSanas ilgums atkarigs no kliniskas atbildes reakcijas. T2 ka lauka péttjumu ilgums bija ierobezots
- 90 dienas, ilgstosu arstéSanu rupigi apsvert un veikt regulara veterinararsta uzraudziba.

P&coperacijas sapju mazinasanai:

5 mg firokoksiba/kg k. sv. vienreiz diena, ka noradits tabula zemak, lietot p&c nepiecieSamibas lidz 3
dienam péc kartas, uzsakot lietosanu apméram 2 stundas pirms kirurgiskas operacijas.

Péc ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas atbildes reakcijas, izmantojot to pasu
dienas doz€Sanas grafiku, arst€Sanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstoSi veterinararsta
noradijumiem.

Kermena svars (kg) Table$u skaits Devas intervals
’ ’ 62,5 mg 250 mg (mg/kg k.sv.)
3,1 0,25 5
3,2-6,2 0,5 5-9,8
6,3-9,3 0,75 5-74
9,4-125 1 0,25 5-6,6
12,6 -15,5 1,25 0,5 5-6,2
15,6 - 18.5 15 51-6
18,6 -21.5 1,75 51-59
21,6 -25 0,5 5-5,8
25,1-375 0,75 5-75




37,6 —50 1 5-6,6
50,1 -62,5 1,25 5-6,2
62,6 — 75 1,5 5-6
75,1-87,5 1,75 5-58
87,5-100 2 5-57

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Tabletes ir gar§igas, tas nozimée, ka suni tas labprat aped (76 % no pétijuma iesaistitajiem suniem
labpratigi apda tabletes). Ja tas nenotiek, tabletes var iedot dzivniekam tie§i mutg.

Tabletes var lietot kopa ar baribu vai bez tas.

Noradijumi par tabletes sadaliSanu: Novietot tableti uz lidzenas virsmas ar dalfjuma lmiju uz leju
(izliekta puse uz augSu). Ar 1kska galu nedaudz veikt vertikalu spiedienu tabletes vidusdala, lai sadalitu
tableti 2 vienadas dalas. P&c tam, lai iegtitu ceturtdalas, ar 1kSka galu viegli piespiez pusites vidd, lai to
sadalitu divas dalas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu 25 mg/kg diena (pieckartiga ieteicama deva) vai lielaku kucéniem, kuru vecums
petijuma sakuma bija 10 nedg€las, tris ménesSus, tika noverotas $adas toksiskas iedarbibas pazimes:
kermena svara zudums, samazinata &stgriba, izmainas aknas (tauku uzkrasanas), smadzenes
(vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (Ciilas) un nave. Lietojot devu 15 mg/kg diena (triskartiga
ieteicama deva) vai lielaku seSus ménesus, tika novérotas lidzigas kliniskas pazimes, lai gan to
smagums un biezums bija mazaks un nenovéroja divpadsmitpirkstu zarnas culas.

Merksugu droSuma pétijumos daziem suniem toksiskas iedarbibas kliniskas pazimes bija
atgriezeniskas péc arst€Sanas partrauksanas.

Suniem, kuru vecums peétfjluma sakuma bija 7 menesi, lietojot devu 25 mg/kg diena (pieckartiga
ieteicama deva) vai lielaku seSus ménesus ilgi, tika noverotas blakusparadibas kunga-zarnu trakta, t.i.
vemsana.

Pardozgsanas p&tijumi netika veikti dzivniekiem, kuri vecaki par 14 meénesiem.

Ja tiek novérotas pardozeSanas kliniskas pazimes, partraukt arsteSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41.  ATKvet kods: QMO01AH90.

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Firokoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas pieder koksibu grupai, kura selektivi
kave ciklooksigenazes-2 (COX-2) — mediétu prostaglandinu sintézi. Ciklooksigenaze ir atbildiga par
prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kuru inducé pirms iekaisuma stimuli, un tas ir
primari atbildigs par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sintézi. Tade] koksibiem
piemit analggtiskas, pretiekaisuma un antipirtiskas paSibas. COX-2 domajams ir arl iesaistits
ovulacija, implantacija un arteriala loka noslégsana, un centralas nervu sistémas funkcijas (drudza
ierosinasana, sapju uztvere un izzinas funkcijas). Suna pilnajas asins analiz€s in vitro firokoksibs
uzradija aptuveni 380 reizes labaku selektivitati uz COX-2 neka uz COX-1. Firokoksiba koncentracija,
kas nepiecieSama, lai inhib&tu 50 % COX-2 enzima (t.i., ICsp) ir 0,16 (+ 0,05) uM, turpretim COX-1
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ICs0 ir 56 (= 7) uM.

4.3. Farmakokinétiskas ipasSibas

Pec iekskigas lietoSanas ieteicamaja deva 5 mg/kg kermena svara suniem firokoksibs atri uzsiicas, un
maksimalas koncentracijas plazma sasniegs$anas laiks (Tmax) ir 4,09 (+ 5,34) stundas p&c ievadiSanas.
Maksimala koncentracija (Cmax) ir 0,8 (£ 0,42) pg/ml (atbilstosa aptuveni 1,5 uM), koncentracijas
plazma sasniegSanas laika var biuit bimodala izplatiba ar iespgjamu enterohepatisko cirkulaciju,
plazmas laukums zem koncentracijas-laika liknes (AUC tiast) ir 10,24(= 3,41) pg x h/ml, un
biopieejamiba pec iekskigas lietosanas ir 36,9 (£ 20,4) procenti. Eliminacijas pusperiods (t/2) ir 6,77
(£ 2,79) stundas (vidgji 5,9 stundas). Aptuveni 96 % firokoksiba saistas ar plazmas olbaltumvielam.
Pec daudzkartgjas iekSkigas lietoSanas, noturiga koncentracija tiek sasniegta ar tresas dienas devu.
Firokoksibs parsvara tiek metabolizéts dealkilacijas un glikuronidacijas procesos aknas. Eliminacija
galvenokart notiek ar zulti un kunga-zarnu trakta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Jebkuru dalgji izmantotu tableti ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma un izlietot 4 dienu laika.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija/polivinilhlorida-aluminija poliamida blisteris, kas satur 6 tabletes.
Kartona kastite ar 12, 36, 96 un 120 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistémam, kas
piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 02/01/2020

6



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025
10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Firodyl 250 mg koslajamas tabletes

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

250 mg firokoksiba

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

12 tabletes
36 tabletes
96 tabletes
120 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Jebkuru neizlietoto tableti ievietot atpakal atvertaja blisterT un izlietot 4 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukeiju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0003

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Firodyl

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

250 mg firokoksiba

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

1



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Firodyl 250 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Firokoksibs 250 mg

Begsa Iidz gaisi briina, apala, abolina lapas formas tablete ar divam sadalo$am Iinijam viena pusg.
Tableti var sadalit Cetras vienadas dalas.

3.  Meérksugas

Suni.

¢

4. Lietosanas indikacijas

Sapju un iekaisuma mazinasanai osteoartrita gadijuma suniem.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai miksto audu, ortopédisku un, ar zobiem saistitu, mutes
dobuma kirurgisku operaciju gadijuma suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kucém grusnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dztvniekiem, kuri jaunaki par 10 nedélam vai kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir asinoSana kunga-zarnu trakta, izmainas asinsaina vai asinsreces
traucgjumi.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:

Ta ka tabletes ir aromatizetas, uzglabat tas drosa un dzivniekiem nepieejama vieta.

Neparsniegt dozésanas tabula noradito ieteicamo devu.

Papildu risku rada So veterinaro zalu lietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam par
vai konstatétiem nieru, sirds vai aknu darbibas traucgjumiem. Ja nav iesp&jams izvairities no $o veterinaro
zalu lietoSanas, tad $adiem suniem veikt riipigu veterinaro noveérosanu.

Izvairities no lietoSanas dehidrat€tiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina
iesp&jamo nieru toksicitates risku. Nelietot vienlaicigi ar citam nefrotoksiskam zalem.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai, ja dzivnieckam iepriek§ ir novérota NSPL
nepanesamiba, lietot §s veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Suniem, lietojot ieteicamo arst€sanas devu, nieru un/vai aknu trauc€jumi ir aprakstiti loti retos gadijumos.
lespgjams, ka pirms arst€Sanas uzsakSanas dalai $So gadijjumu jau bija subkliniskas nieru vai aknu
slimibas. Tapéc pirms un periodiski So veterinaro zalu lietoSanas laika veikt atbilstoSus laboratoriskos
izmeklgjumus aknu vai nieru biokimisko parametru noteiksanai.

Partraukt arstéSanu, ja tas laika paradas tadi simptomi ka atkartota diareja, vemsSana, sléptas asinis
fekalijas, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, izmainas nieru vai aknu biokimiskajos raditajos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales péc nejausas norisanas var biit kaitigas.
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Lai pasargatu bérnus no piekluves §Tm veterinarajam zalém, rikoties ar tabletém un uzglabat tas bérniem
neredzama un nepieejama vieta. Sadalitu tableSu pusites vai ceturtdalas ielikt atpakal atvertaja blistera
nodalfjuma un ievietot argja iepakojuma.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem tika konstatets, ka firokoksibs var ietekmét auglibu un
izraisit augla kroplibas.

Griitniec€m vai sievieteém, kuras plano griitniecibu, rikoties ar §STm veterinarajam zalém piesardzigi.

P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nelietot kucém griisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem, lietojot §Is veterinaras zales suniem ieteicamaja deva, tika konstateta
maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ieprieksgja citu pretiekaisuma lidzeklu lietoSana var pastiprinat esosas vai radit papildu blakusparadibas,
tadel pirms arstéSanas uzsakSanas ar SIm veterinarajam zal€m, ieverot vismaz 24 stundu arst€Sanas
partraukumu. Tomér arstéSanas partraukuma perioda nemt veéra ieprieks$ lietoto zalu farmakoking&tiskas
pasibas.

Nelietot S§is veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem Iidzekliem.
Kortikosteroidu lietosana dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, var saasinat
kunga-zarnu trakta ¢tlas.

Ja arstéSanas laika vienlaicigi tiek lietotas nieru darbibu ietekmgjoSas vielas, pieméram, diurétiskie
lidzekli vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, veikt klinisko noveérosanu. Noveérst citu
nefrotoksisku zalu vienlaicigu lietoSanu, jo tas paaugstina nieru toksicitates risku. Ta ka anestézijas
lidzekli var ietekm@t nieru darbibu, kirurgisku manipulaciju laika parenteralo skidumu terapijas lietosana
varetu uzskatami samazinat iespgjamo komplikaciju risku, kad pirms operacijas tiek lietoti NSPL.

Lietojot vienlaicigi citas aktivas vielas, kuram ir augstas saistiSanas sp&jas ar plazmas olbaltumvielam, un
kuras konkur€ ar firokoksibu, var izraisit toksisku iedarbibu.

Pardozgsana:

Lietojot deva 25 mg/kg diena (pieckartiga ieteicama deva) vai lielaka kuc€niem, kuru vecums pétijuma
sakuma bija 10 nedélas, tris ménesus, tika noverotas $adas toksiskas iedarbibas pazimes: kermena svara
zudums, samazinata @stgriba, izmainas aknas (tauku uzkraSanas), smadzen&s (vakuolizacija),
divpadsmitpirkstu zarna (¢ulas) un nave. Lietojot devu 15 mg/kg diena (triskartiga ieteicama deva) vai
lielaku seSus ménesus, tika noverotas Iidzigas kliniskas pazimes, lai gan to smagums un biezums bija
mazaks un nenovéroja divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas.

Merksugu droSuma pétijumos daziem suniem toksiskas iedarbibas kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
pEc arstesanas partrauksanas.

Suniem, kuru vecums pétijuma sakuma bija 7 menesi, lietojot devu 25 mg/kg diena (pieckartiga ieteicama
deva) vai lielaku seSus ménesus, tika novérotas blakusparadibas kunga-zarnu trakta, t.i. vemsana.
Pardozesanas petijumi netika veikti dzivniekiem, kuri vecaki par 14 m&neSiem.

Ja tiek nov&rotas pardoz&sanas kliniskas pazimes, partraukt arst€Sanu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Retak
(1 Iidz 10 dzivniekiem) / 1000 arstetajiem dzivniekiem):

Vemsanal?, diarejal®

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Nervu sistémas darbibas traucgjumi

Loti reti:
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nieru darbibas traucgjumi®?
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Aknu darbibas traucgjumi?®
Asinis fekalijas?
Anoreksija?, letargija?, svara zudums?*
! Parejosas un atgriezeniskas péc arsteSanas partraukSanas.
2 Ja rodas blakusparadibas, arste$anu partraukt, un konsultéties ar veterinararstu.
3 Taja skaita nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.
4 Peksns.
® Ja paradas atkartoti, arstéSanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Loti retos gadijumos, tapat ka lietojot citus NSPL, var novérot smagas blakusparadibas, kuras var biit ar
letalu iznakumu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietng
www.pvd.gov.lv .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

5 mg/kg vienreiz diena ka noradits tabula zemak.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai, uzsakot $o veterinaro zalu lietoSanu apmeram 2 stundas
pirms kirurgiskas operacijas, lietot péc nepiecieSamibas lidz 3 dienam péc kartas.

P&c ortopediskas kirurgiskas operacijas un atkariba no kliniskas atbildes reakcijas, izmantojot to pasu
dienas dozeSanas grafiku, arst€Sanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstoSi veterinararsta
noradijumiem.

Kermena svars (kg) TableSu skaits Devu intervals (mg/kg k.sv.)
’ ’ 62,5 mg 250 mg
3,1 0,25 5
3,2-6,2 0,5 5-9,8
6,3-9,3 0,75 5-74
94-125 1 0,25 5-6,6
12,6 — 15,5 1,25 5-6,2
15,6 -18 ,5 15 51-6,0
18,6 — 21,5 1,75 51-59
21,6 - 25 0,5 5-5,8
25,1-37,5 0,75 5-75
37,6 - 50 1 5-6,6
50,1-62,5 1,25 5-6,2
62,6 - 75 15 5-6,0
75,1-875 1,75 5-58
87,6 - 100 2 5-5/7

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes ir garSigas, tas nozimé€, ka suni tas labprat aped (76 % no pétjjuma iesaistitajiem suniem
labpratigi apeda tabletes). Ja tas nenotiek, tabletes var dot dzZivniekam tie$i mutg.

Tabletes var dot kopa ar baribu vai bez tas.

Noradijumi par tabletes sadaliSsanu: Novietot tableti uz Iidzenas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz leju (izliekta
puse uz augsu). Ar 1kska galu nedaudz veikt vertikalu spiedienu tabletes vidusdala lai sadalitu tableti 2
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vienadas dalas. P&c tam, lai iegiitu ceturtdalas ar 1kSka galu viegli piespiest pusites vidi, lai to sadalitu
divas dalas.

Neparsniegt noradito devu.

ArsteSanas ilgums atkarigs no kliniskas atbildes reakcijas. Ta ka lauka pétijumu ilgums bija ierobezots —
90 dienas, ilgstoSu arstesanu riipigi apsvert un veikt regulara veterinararsta uzraudziba.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Jebkuru dalgji izmantotu tableti ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma un izlietot 4 dienu laika.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits uz iepakojuma p&c Exp.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sist€émam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigajam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/20/0003

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 12, 36, 96 un 120 tabletem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par S§m veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajas un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr: +800 3522 11 51

Epasts: pharmacovigilance@ceva.com
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE
FRANCIJA
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