PAKKAUSSELOSTE:

Firodyl vet 250 mg purutabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan 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 Louverne

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Firodyl vet 250 mg purutabletit koiralle
firokoksibi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Firokoksibi 250 mg

Pyored, apilanmuotoinen tabletti, viriltddn beigestd vaaleanruskeaan. Ristinmuotoinen jakouurre
toisella puolella.
Tabletit voidaan jakaa neljddn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Koirien nivelrikkoon littyvén kivun ja tulehduksen lievittiminen.
Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediseen kirurgiaan ja hammaskirurgiaan littyvin toimenpiteen
jalkeisen kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

S. VASTA-ATIHEET

Valmistetta ei saa kayttda tineille eikd imettdville nartuille.

Valmistetta ei saa kéyttda alle 10-vikkoisille eikd alle 3 kg painaville eldimille.

Valmistetta ei saa kayttdd eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hiiriditd verenkuvassa
tai verenvuotohdirio.

Valmistetta ei saa kédyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien eikd muiden tulehduskipulddkkeiden
(NSAID) kanssa.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Oksentelua ja ripulia on ilmennyt silloin tdlloin. Ndmid reaktiot ovat yleensd ohimenevid ja
korjautuvia, kun hoito lopetetaan. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai
munuaisten toimintahdiriitd suositellun hoitoannoksen antamisen jilkeen. Hoitoa saaneilla koirilla on
raportoitu harvoin hermostollisia hairi6ita.

Jos haittavaikutuksia kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, ulosteen piiloverisyyttd, &killistd painon
laskua, ruokahaluttomuutta, uupumista munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee, valmisteen
kiyttd on lopetettava ja on konsultoitava eldinlidkérid. Valmisteen kdyton yhteydessd voi esiintyd
vakavia haittavaikutuksia, kuten muidenkin tulehduskipulidkkeiden kédyton yhteydessi. Hyvin
harvoissa tapauksissa haittavaikutukset voivat olla jopa kuolemaan johtavia..

Haittavaikutusten esiintyvyys médéaritellddn seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmia kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJ I(T)
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

5 mg/kg kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti.

Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittimiseen hoito voidaan aloittaa noin 2 tuntia ennen
leikkausta ja hoitoa voidaan jatkaa enintddn 3 vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Ortopedisen
leikkauksen jilkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa samalla paivittdiselld
annostuksella vield kolmen ensimmaisen pdivén jilkeen hoitavan eldinlidkérin arvion perusteella.

. Table ttien méiari Annos (mg/kg paino)
Paino (kg) 62,5 mg 250 mg reP
3,1 0,25 5,0
3,2-6,2 0,5 5,0-9.8
6,3-9.3 0,75 5,0-74
94-12,5 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 5,1-59
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




9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisdltdivdt makuainetta, minkd wvuoksi koirat ottavat ne yleensd vapaaehtoisesti
(eldintutkimuksissa 76 %:lla kerroista valmiste otettin 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
ylospdin). Paina peukalon kirjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspiin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljisosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa

kevyesti peukalolla, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

Annossuositusta ei saa ylittaa.

Hoidon kesto maériytyy todetun vasteen mukaan. Koska kenttdtutkimusten kesto oli pisimmilldén 90
vuorokautta, pitkdaikaisen hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin, ja eldnldékirin on seurattava
eldintd sdanndllisesti

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Osittain  kdytetty tabletti on laitettava takaisin lipipainopakkaukseen ja kiaytettdvd 4 vuorokauden
kuluessa.

Al kiytd titi eliinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettiva turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Annostustaulukon mukaista suositeltua enimméisannosta ei pidi ylittda

Valmisteen kayttoon voi littyd suurempi riski, jos sitd kédytetddn erittdin nuorille eldimille tai
elaimille, joilla epdillidn tai on todettu munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kaytto
tillaisissa tapauksissa on valttimatontd, eldimet vaativat huolellista eldinlddkdrin seurantaa.

Viltd valmisteen kayttdmistd kuivuneille, pienestd veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tdhdn littyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen
samanaikaista kdyttod mahdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden kanssa on véltettava.

Tatd valmistetta saa kiyttdd vain tarkassa eldinlddkérin seurannassa, jos eldimelli on
ruvansulatuselimiston verenvuodon vaara tai jos eldimen tiedetddn sietdvédn tulehduskipulddkkeitd
huonosti. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai munuaisten
toimintahdiriditd suositellun annoksen antamisen jilkeen. On mahdollista, ettd osalla niistd koirista oli
jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai maksasairaus, jonka klinisid merkkejd ei ollut havaittavissa.
Tdmdn wvuoksi suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista ottamista maksa- ja
munuaisarvojen perustason madrittdmiseksi ennen hoidon aloittamista ja sdannéllisesti hoidon aikana.
Hoito on Iopetettava, jos seuraavia oireita havaitaan: toistuvaa ripulia, oksentelua, ulosteen
pilloverisyyttd, &killistdi painon laskua, ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen
poikkeamia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste saattaa olla haitallinen, jos sitd niellidin vahingossa.



Jotta lapset eivdt pddsisi valmisteeseen kisiksi, tabletit on annosteltava ja siilytettivd poissa lasten
nikyviltd ja ulottuvilta. Puolitetut tai neljdin osaan jactut tabletit on asetettava takaisin
lapipainopakkaukseen  ja  suljettava  ulkopakkaukseen.  Kaniineille ja  rotille  tehdyt
laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet, ettd firokoksibi voi vaikuttaa lisidntymiseen ja aiheuttaa
sikidille epamuodostumia. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka suunnittelevat raskautta, tulee
antaa valmistetta varoen.

Pese kiddet valmisteen kiyton jilkeen.

Jos tabletteja niellidn vahingossa, kddnny vilittomasti lddkirin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tineys ja imetys

Ei saa kayttda tineille eikd imettiville nartuille.

Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet ovat osoittaneet, ettd annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat
kuin koiralle suositeltu hoitoannos, ilmenee emossa ja sikidssé toksisia vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittivilli valmisteilla voi lisédtd tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
ennen hoidon aloittamista on pidettdvd vdhintddn 24 tunnin tauko tillaisten lidkkeiden kédyttimisen
jalkeen. Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin
kédytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulidkkeiden eikd glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruuansulatuskanavan haavaumia eldimilld, joille on annettu
steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldékkeiti.

Samanaikainen  hoito  lddkkeilld, jotka vaikuttavat —munuaisten virtsaneritykseen, esim.
nesteenpoistolddkkeilld (diureeteilla) tai angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijilld, edellyttdd klinista
seurantaa. Valmisteen samanaikaista kayttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on
valtettdvad, koska tdméa voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa. Koska nukutusaineet (anesteetit) voivat
vaikuttaa munuaisten verenkiertoon (perfuusioon), parenteraalista nestehoitoa on harkittava
leikkauksen aikana védhentimddn mahdollisia munuaishaittoja, kun tulehduskipulidkkeiti (NSAID)
kdytetadn perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien lidkkeiden kdyttd voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ikdisid, havaittin seuraavat toksisuuden oireet,
kun annos oli vahintddn 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 vdhintddn 15 mg/kg/vrk
(kolminkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan, todettiin samanlaiset kliiniset 16ydokset,
tosin lievempind ja harvemmin, eikd pohjukaissuolihaavaumia havaittu.

Naiissd kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa Kkliniset toksisuuden oireet korjautuivat
joillakin koirilla, kun hoito lopetettiin.

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

Y liannostustutkimuksia eiole tehty 14 kuukautta vanhemmille koirille.
Jos yliannostuksen klinisié oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI

LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.09.2020
15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, joka sisdltdd 12, 36, 96 tai 120 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Firodyl vet 250 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverne

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Firodyl vet 250 mg tuggtabletter for hund
firocoxib

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
firocoxib 250 mg

Rund kléverformad tablett. Beige till ljusbrun. Krysskara pé en sida.
Tabletterna kan delas i fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Smirtlindring och inflammationshdmning i samband med artros (osteoartrit) hos hund. For
smartlindring och inflammationshimningefter mjukdels-, ortopedisk- och tandoperation hos hund.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till driktiga eller digivande tikar.

Anvind inte till djur yngre dn 10 veckor eller som viger mindre 4n 3 kg.

Anvénd inte till djur med blodningar i mag-tarmkanalen, obalans i blodets sammanséttning
(bloddyskrasi) eller blodningsrubbningar.

Anvind inte samtidigt med kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska icke-steroida likemedel
(NSAID).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.



6. BIVERKNINGAR

Krikningar och diarréer har rapporterats. Dessa biverkningar ér i de flesta fall 6vergédende och

forsvinner nér behandlingen avbryts. Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket séllsynta fall

rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. I sdllsynta fall har stérningar i

centrala och perifera nervsystemet rapporterats hos behandlade hundar.

Om biverkningar som krikning, upprepade diarréer, blod i avforingen, plotslig viktminskning,

anorexi, letargi (ddsighet, slohet) eller fordndringar i biokemiska parametrar (resultatet av
laboratorietester) for njur- eller

leverfunktion intraffar ska behandlingen avbrytas och veterinir tillfragas. Liksom med andra NSAID
kan

allvarliga biverkningar intrdffa, vilkka i mycket séllsynta fall kan vara dodliga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar.
7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

5 mg/kg en ging dagligen, enligt tabellen nedan.

Behandling for att minska smérta och inflammation efter operation borja cirka 2 timmar fore det

kirurgiska ingreppet och pagé i upp till 3 dagar efterat om det finns behov.

Efter ortopedisk kirurgi kan behandling med samma

dagliga dosering fortsitta lingre dn 3 dagar. Detta beroende pa hur djuret svarar pa behandling samt
bedémning av behandlande veterinér.

. Antal tabletter Dosomfing (mg/k
KrOPpSVlkt (kg) 62,5 mg 250 mg kl'OppSgViktg -
3,1 0,25 5,0
32-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-9,3 0,75 5,0-74
94-12,5 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



https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,0-5,7

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna dr smakliga ochhundar dter ofta tabletterna sjalvmant (vid 76% av tillfillena tas

tabletterna sjalvmant av de observerade djuren). Om sé 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 tummen mitt pé tabletten for att dela den i tva

lika stora delar. Tryck litt med tummen mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva

fiardedelar.

Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlings lingd beror pé svaret av behandlingen. Eftersom information fran faltstudier var
begrinsad

till 90 dagar, bor lingre behandling 6vervigas noga och regelbundet 6vervakas av veterinr.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvindas inom 4 dagar.
Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sdkert stélle utom réckhall for djur.
Overskrid inte den rekommenderade dosen, enligt doseringstabellen.

Anvéndning till mycket unga djur eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjirt- eller
leverfunktion kan innebéra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kréver dessa djur noggrann
overvakning av veterindr.

Undvik behandling av djur som éar uttorkade, har cirkulationssvikt eller lagt blodtryck dé det finns en
okad risk for njurskador. Samtidig behandling med likemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska
lakemedel) bor undvikas.

Nir det finns en risk for blodningar 1 mag-tarmkanalen eller om djuret tidigare har haft problem vid
behandling med NSAID (icke-steroida inflammatoriska likemedel) ska behandling med detta
lakemedel noggrant 6vervakas av veterindr. Njur- och leverrubbningar har i mycket sillsynta fall
rapporterats hos hundar som fétt rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk (ej
fullt utvecklad) lever- eller njursjukdom innan behandlingen pébdrjades. Lampliga laboratorietester
for att faststélla utgdngsviardena for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion
rekommenderas dirfor innan och periodvis under behandling.

Behandlingen ska avbrytas om foljande symtom intréaffar: upprepade diarréer, krékning, blod i
avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi (dasighet, slohet) eller forandringar i biokemiska
parametrar for njur- eller leverfunktion.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av likemedlet.

Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna bor ges och forvaras utom syn-
och riackhall for barn. Forvara delade tabletter i den dppnade blisterforpackningen i ytterkartongen.
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Studier pa rattor och kanin har visat att firocoxib skulle kunna ha effekt pa4 formagan att bli gravid och
orsaka missbildningar pa foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida ska hantera
lakemedlet med forsiktighet.

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

Driktighet 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 for hund.

Andra likemedel och Firodyl vet.:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska likemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. En period pd minst 24 timmar ska gé frin det att andra antinflammatoriska
lakemedel anvénds anvints till det att behandling med denna produkt paborjas. Vid bestdmning av
perioden ska det forsta likemedlets omséttning i kroppen beaktas.

Denna produkt far inte ges tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID) eller glukokortikosteroider. Sér i mag-tarmkanalen hos djur behandlade med NSAID kan
forvarras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med likemedel som péverkar blodcirkulationen injuren, t ex diuretika eller
ACE-hammare (likemedel vid hogt blodtryck) skall 6vervakas. Samtidig behandling med potentiellt
njurskadande likemedel bor undvikas da det finns en dkad risk for njurskador. Da sévningsmedel kan
péaverka blodcirkulationen i njurarna ska parenteral (intravends eller subkutan) vitskebehandling
overvigas vid operation. Detta for att minska risken for njurpaverkan vid behandling med NSAID.
Samtidig behandling med andra substanser som har hog proteinbindning kan konkurrera med
firocoxibs proteinbindning och dirmed leda till skadliga effekter.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, 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 sdgs foljande biverkningar: viktminskning, aptitloshet,

leverforiandringar (ansamling av fett), hjirnforandringar (vakuolisering), sari

tolvfingertarmen, och dven dodsfall. Vid doser om minst 15 mg/kg/dag (3 gdnger

rekommenderad dos) under 6 manader observerades liknande biverkningar, dock med ligre frekvens

och allvarlighetsgrad samt avsaknad av sér i tolvfingertarmen. Biverkningarna gick

tillbaka hos en del hundar i sédkerhetsstudierna, nir behandlingen avbrots.

Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 génger
rekommenderad dos) under 6 manader observerades biverkningar fran mag-tarmkanalen (krakning).
Overdosering har inte studerats pa djur dver 14 manaders alder.

Om symtom pa 6verdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.09.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Pappkartong med 12, 36, 96, 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.
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