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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Firodyl, 62,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletgje yra:

veikliosios medZiagos:
firokoksibo 62,5 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Hidroksipropilo celiuliozé

Natrio kroskarmeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Silicis, koloidinis bevandenis

Laktozés monohidratas

Magnio stearatas

Mielés

Vistienos kvapioji medziaga

Apvali dobilo formos tableté, smélio iki Sviesiai rudos spalvos. Su dviguba jranta vienoje
puséje. Tabletés gali biiti padalintos j keturias lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui malSinti.
Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti po minkStyjy audiniy, ortopediniy ir
danty operacijy.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ virSkinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

Negalima naudoti esant padid¢jusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai



Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Kadangi tabletés yra aromatizuotos, jas reikia laikyti saugioje, gyviinams nepasiekiamoje
vietoje. Negalima vir§yti rekomenduojamy doziy, nurodyty lenteléje.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyvinams, kuriems jtariamas arba yra inksty,
Sirdies ar kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo iSvengti
nejmanoma, tai biitina daryti tik esant kruopsciai veterinarinei stebésenai.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali
toksiskai veikti inkstus. Biitina vengti kartu naudoti galincius veikti nefrotoksiskai vaistus.
Esant virSkinimo trakto kraujavimo rizikai ar jei gyviinas anks¢iau netoleravo NVNU, §j
gydytiems rekomenduojama vaisto doze, pasireiSke inksty ir (ar) kepeny sutrikimai. Gali bati,
kad pries pradedant gydyti dalis tokiy gyviiny jau sirgo subklinikine inksty ar kepeny liga. D¢l
to pries pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu rekomenduojama atlikti atitinkamus
laboratorinius tyrimus, nustatant pagrindinius inksty ar kepeny biocheminius rodiklius.
Pasireiskus bet kuriam $iy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar
kepeny biocheminiams rodikliams, gydyma biitina nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali biiti pavojingas atsitiktinai prarijus.

Norint apsaugoti, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, tabletés turi biiti naudojamos

ir laikomos vaikams nepasiekiamoje vietoje. Tabletés pusé ar ketvirtis turi biiti grazinta |
lizding plokstele ir kartonine dézute.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nustatytas galimas firokoksibo poveikis
reprodukcijai ir vaisiaus apsigimimo skatinimui.

Neéscios moterys ar moterys, ketinancios susilaukti vaiky §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Naudojus veterinarin] vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus viena ar daugiau tableciy, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio
vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Nedazna Vémimas'?, viduriavimas'>

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyvany)

Reta Nervy sistemos sutrikimai

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany)




Labai reta Inksty sutrikimai*?

Kepeny sutrikimai®?

Kraujas iSmatose’

Anoreksija®, Letargija®, Svorio netekimas®*

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Laikinas ir praeina savaime nutraukus gydyma.

ZPasireiskus nepageidaujamam reiSkiniui, blitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos
gydytoja.

3[skaitant inksty ar kepeny biocheminiy parametry pablogéjima

“Staigi

3Jei tai kartojasi, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja

Kaip ir vartojant kitus NVNU, gali pasireiksti sunkus nepageidaujamas reiskinys, kuris labai retais
atvejais gali buti mirtinas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais su triuSiais nustatytas toksinis patelei ir fetotoksinis poveikis, vaista
naudojus dozémis, panaSiomis j rekomenduojamas Sunims gydyti.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Prie§ tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis
nepalankus poveikis, todél atitinkamai bitina bent 24 val. nenaudoti tokiy vaisty pries
pradedant gydyti Siuo veterinariniu vaistu. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti j pries tai
naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.
Kortikosteroidai gali sunkinti gyviny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo,
virskinimo trakto opéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius skysCiy iSsiskyrima per inkstus, pvz., diuretikus ar
angiotenzing konvertuojancio fermento (ACE) inhibitorius, btitina gyvinus stebéti kliniskai.
Biitina vengti kartu naudoti galinCius veikti nefrotoksiSkai vaistus, nes didéja toksiSkumo
inkstams pavojus. Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty
taikyti skysCiy terapija parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas,
naudojant NVNU pries, po ar operacijos metu.

Kartu naudojant kitas veikliasias medziagas, gerai besijungian¢ias su kraujo plazmos
baltymais, §ios gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

SuSerti.

Esant osteoartritui:

Reikia duoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng karta per diena, kaip nurodyta lentel¢je.
Gydymo trukmé priklauso nuo klinikinio atsako. Kadangi klinikiniai tyrimai truko tik 90 d.,

v —

Pooperaciniam skausmui malSinti:
Reikia duoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio per dieng, kaip nurodyta lenteléje, iki 3 d., kol
reikia, pradedant vaistg duoti mazdaug 2 val. prie§ operacijg. Po ortopedinés operacijos ir




priklausomai nuo stebimo atsako, prizitrin¢iam veterinarijos gydytojui nusprendus, po
pirmyjy 3 dieny galima toliau kasdien duoti tokig pat vaisto dozg.

Kiino svoris (kg) Tableéiy skaicius Dozés ribos (mg/kg
62,5mg 250 mg kiino svorio)

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

Siekiant uztikrinti teisingg dozg, kiino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau.

Tabletés yra skanios, t.y. Sunys jas dazniausiai suéda savanoriskai (76% tirty gyviny suédé
savanoriSkai). Jei ne, tabletés gali biiti duodamos tiesiai Suniui j burng. Tabletes galima duoti su
édalu ar be jo.

Instrukcija kaip padalinti tablete: tablete reikia padéti ant bet kokio pavirSiaus, jrantos puse
zemyn (iSgaubtu pavirSiumi aukStyn). Smiliaus galiuku vertikaliai spauskite tabletés vidurij,
kad ji buity padalinta per plotj j dvi dalis. Tuomet, norédami gauti ketvir€ius, vienos pusés
viduryje smiliumi Siek tiek paspauskite, kad padalintuméte j dvi dalis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

10 sav. amziaus Suniukus pradéjus gydyti tris ménesius naudojant dozes lygias ar didesnes nei
25 mg/kg/diena (5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozg), pasireiské tokie toksiSkumo
pozymiai: kiino svorio kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis),
smegenyse (vakuolizacija), dvylikapirs§téje zarnoje (opos) ir mirtis. Naudojant 15 mg/kg/diena
ar didesnes dozes (3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze) SeSis ménesius, pasireiské
panasis klinikiniai pozymiai, taciau silpnesni ir retesni, taip pat nebuvo dvylikapirstés Zarnos
opuy.

Atliekant minétus saugumo paskirties gyviinams tyrimus, klinikiniai toksiSkumo pozymiai, nutraukus
gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

7 mén. amziaus Sunims pradejus gydyti 25 mg/kg/dieng ar didesne doze (5 kartus didesne nei
rekomenduojama doze) SeSis ménesius, pasireiSkeé Salutiniai virSkinimo trakto sutrikimo
pozymiai (pvz., vémimas).

Perdozavimo tyrimai nebuvo atlikti su vyresniais nei 14 mén. amziaus gyvunais.
Pasireiskus klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nutraukti.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Netaikytina.
4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QMO1AH90.

4.2. Farmakodinamika

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei,
kurie selektyviai slopina ciklooksigenazés-2 (COG-2) salygojama prostaglandiny sinteze.
Ciklooksigenazé yra biitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri
susidaro veikiant prieSuzdegiminiams dirgikliams ir laikoma, kad visy pirma yra svarbi
skausmo, uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintez¢je. Todél koksibai veikia
analgetiskai, prieSuzdegimiskai ir antipiretiSkai. Taip pat manoma, kad COG-2 yra bitina
ovuliacijoje, implantacijoje ir uzsidarant arteriniam kanalui (ductus arteriosus) bei centrinés
nervy sistemos funkcijose (sukelia karSciavima, skausmo pojiiti ir yra svarbi pazinimo
funkcijai). Suny viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 380 karty daugiau
selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia nuslopinti 50 % COG-
2 (t.y. ICs (slopinanti koncentracija)) yra 0,16(+ 0,05) uM, 0 ICso COG-1 yra 56(% 7) uM.

4.3. Farmakokinetika

SuSertas Sunims rekomenduojama 5 mg 1 kg kiino svorio doze firokoksibas greitai
absorbuojamas, o laikas, per kurj susidaro didZiausia koncentracija, (Tmax) yra 4,09(= 5,34) val.
Didziausia koncentracija (Cmax) yra 0,80(% 0,42) ng/ml (atitinkanti mazdaug 1,5 uM), plazmos
koncentracijos-laikas pasizymi bimodaliniu pasiskirstymu su potencialiu entero-hepatiniu
ciklu, plotas po kreive (AUCunas) yra 10,24(+ 3,41) pgxval./ml, ir peroralinis biologinis
prieinamumas — 36,9(+ 20,4) %. Pusinés eliminacijos laikas (t42) yra 6,77(x= 2,79) val.
(harmoninis vidurkis 5,90 val.). Apie 96 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Daug karty susérus, pastovi koncentracija susidaro po trecios dienos dozés.

Firokoksibas daugiausiai biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos
procesy metu. Daugiausiai iSsiskiria su tulzimi ir per vir§skinimo trakta.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Bet kuri dalinai panaudotos tabletés dalis turi biiti grazinta i atidaryta lizdine plokstele ir

sunaudota per 4 dienas.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



Aliuminio/polivinilo chlorido — aliuminio — poliamido lizdiné plokstelé po 12
tableciy. Kartoniné dézuté su 12, 36, 96 tabletémis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Ceva Sante Animale

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/20/2573/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-01-27

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Firodyl, 62,5 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

62,5 mg firokoksibo

3.  PAKUOTES DYDIS

12 tableciy
36 tabletés
96 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

7. ISLAUKA

Netaikytina.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Bet kuri dalinai panaudotos tabletés dalis turi biiti grazinta j atidarytg lizding plokstele ir
sunaudota per 4 dienas.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2573/001
LT/2/20/2573/002
LT/2/20/2573/003

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Firodyl

(

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

62,5 mg firokoksibo

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS

13



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Firodyl, 62,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
24 Sudétis

Kiekvienoje tabletgje yra:

veikliosios medziagos:

firokoksibo 62,5 mg;

Apvali dobilo formos tableté, smélio iki Sviesiai rudos spalvos. Su dviguba jranta vienoje
pusg¢je. Tabletés gali biiti padalintos j keturias lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys
(

4. Naudojimo indikacijos

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui malSinti.
Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir
danty operacijy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ virSkinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Kadangi tabletés yra aromatizuotos, jas reikia laikyti saugioje, gyviinams nepasiekiamoje
vietoje. Negalima virSyti rekomenduojamy doziy, nurodyty lenteléje.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyvinams, kuriems jtariamas arba yra inksty,
Sirdies ar kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo iSvengti
nejmanoma, tai bitina daryti tik esant kruopsc¢iai veterinarinei stebésenai.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziSkiems gyvinams, nes gali
toksiskai veikti inkstus. Biitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus.
Esant virskinimo trakto kraujavimo rizikai ar jei gyvinas ankscCiau netoleravo NVNU, §j
gydytiems rekomenduojama vaisto doze, pasireiské inksty ir (ar) kepeny sutrikimai. Gali buti,
kad pries pradedant gydyti dalis tokiy gyviiny jau sirgo subklinikine inksty ar kepeny liga. Dél
to prie§ pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu rekomenduojama atlikti atitinkamus
laboratorinius tyrimus, nustatant pagrindinius inksty ar kepeny biocheminius rodiklius.
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Pasireiskus bet kuriam $iy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar
kepeny biocheminiams rodikliams, gydyma biitina nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali biiti pavojingas atsitiktinai prarijus.

Norint apsaugoti, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, tabletés turi biiti naudojamos

ir laikomos vaikams nepasiekiamoje vietoje. Tabletés pusé ar ketvirtis turi biiti grazinta |
lizding plokstelg ir kartoning dézute.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nustatytas galimas firokoksibo poveikis
reprodukcijai ir vaisiaus apsigimimo skatinimui.

Neéscios moterys ar moterys, ketinancios susilaukti vaiky §j veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus viena ar daugiau tableciy, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio
vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais su triuSiais nustatytas toksinis patelei ir fetotoksinis poveikis, vaista
naudojus dozémis, panasiomis j rekomenduojamas Sunims gydyti.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis
nepalankus poveikis, todél atitinkamai butina bent 24 val. nenaudoti tokiy vaisty pries
pradedant gydyti Siuo veterinariniu vaistu. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti | pries tai
naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.
Kortikosteroidai gali sunkinti gyviny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo,
virskinimo trakto opéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius skysc¢iy iSsiskyrimg per inkstus, pvz., diuretikus ar
angiotenzing konvertuojancio fermento (ACE) inhibitorius, butina gyvunus stebéti kliniskai.
Bitina vengti kartu naudoti galincius veikti nefrotoksiskai vaistus, nes didéja toksiSkumo
inkstams pavojus. Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty
taikyti skysciy terapija parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas,
naudojant NVNU pries§, po ar operacijos metu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos
baltymais, §ios gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj.

Perdozavimas

10 sav. amziaus Suniukus pradéjus gydyti tris ménesius naudojant dozes lygias ar didesnes nei
25 mg/kg/dieng (5 kartus didesne nei rekomenduojama dozge), pasireiSké tokie toksiSkumo
pozymiai: kiino svorio kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis),
smegenyse (vakuolizacija), dvylikapirStéje Zarnoje (opos) ir mirtis. Naudojant 15 mg/kg/dieng
ar didesnes dozes (3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze) SeSis ménesius, pasireiské
panasis klinikiniai poZymiai, taciau silpnesni ir retesni, taip pat nebuvo dvylikapir§tés Zarnos
opy.

Atliekant minétus saugumo paskirties gyviinams tyrimus, klinikiniai toksiskumo pozymiai, nutraukus
gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

7 mén. amziaus Sunims pradéjus gydyti 25 mg/kg/dieng ar didesne doze (5 kartus didesne nei
rekomenduojama doze) SeSis ménesius, pasireiské Salutiniai vir§kinimo trakto sutrikimo
pozymiai (pvz., vémimas).
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Perdozavimo tyrimai nebuvo atlikti su vyresniais nei 14 mén. amziaus gyviinais. PasireiSkus
klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nutraukti

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

NedaZna Vémimas'?, viduriavimas'>

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty

gyviny)

Reta Nervy sistemos sutrikimai
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvany)

Labai reta Inksty sutrikimai®?

Kepeny sutrikimai*?
Kraujas iSmatose?
Anoreksija®, Letargija®, Svorio netekimas®*

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Laikinas ir praeina savaime nutraukus gydyma.

*Pasireiskus nepageidaujamam reiSkiniui, biitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos
gydytoja.

3[skaitant inksty ar kepeny biocheminiy parametry pablogéjima

“Staigi

3Jei tai kartojasi, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja

Kaip ir vartojant kitus NVNU, gali pasireiksti sunkus nepageidaujamas reiskinys, kuris labai retais
atvejais gali biiti mirtinas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Reikia duoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng karta per diena, kaip nurodyta lentel¢je.
Pooperaciniam skausmui malSinti vaista naudoti kol reikia, pradedant duoti mazdaug 2 val.
pries operacija, iki 3 dieny i§ eilés. Po ortopedinés operacijos ir priklausomai nuo stebimo
atsako, prizitrin¢iam veterinarijos gydytojui nusprendus, po pirmyjy 3 dieny galima toliau
kasdien duoti tokig pat vaisto dozg.

_ . Tableciy skaicius Dozés ribos (mg/kg
Kiino svoris (kg) 62,5 mg 250 mg kiino svorio)
3,1 0,25 5,0
32-62 0,5 5,0-9,8
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6,3-9,3 0,75 5,0-7.4
9,4—-125 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

Siekiant uztikrinti teisinga dozg, kiino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletés yra skanios, t.y. Sunys jas dazniausiai suéda savanoriskai (76% tirty gyviny suédé
savanoriSkai). Jei ne, tabletés gali biiti duodamos tiesiai Suniui j burng. Tabletes galima duoti su
édalu ar be jo.

Instrukcija kaip padalinti tablete: tablete reikia padéti ant bet kokio pavirSiaus, jrantos puse
zemyn (iSgaubtu pavirSiumi aukstyn). Smiliaus galiuku vertikaliai spauskite tabletés vidurij,
kad ji buity padalinta per plotj j dvi dalis. Tuomet, norédami gauti ketvir€ius, vienos pusés
viduryje smiliumi Siek tiek paspauskite, kad padalintuméte j dvi dalis.

Negalima virSyti rekomenduojamy doziy.

Gydymo trukmé priklauso nuo klinikinio atsako. Kadangi klinikiniai tyrimai truko tik 90 d.,

v —

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Bet kuri dalinai panaudotos tabletés dalis turi buiti grazinta j atidarytg lizding plokstele ir
sunaudota per 4 dienas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
kartoninés dézutés po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai
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LT/2/20/2573/001-003

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté su 12, 36, 96 tabletémis.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Pranciizija
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