1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Firodyl vet 62,5 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Firokoksibi 62,5 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

Pyored, apilanmuotoinen tabletti, variltdén beigestd vaaleanruskeaan. Ristinmuotoinen jakouurre
toisella puolella.

Tabletit voidaan jakaa neljdén yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kéyttia tiineille eikd imettdville nartuille.

Valmistetta ei saa kdyttdd alle 10-viikkoisille eikd alle 3 kg painaville eldimille.

Valmistetta ei saa kiyttda eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hdiriditd verenkuvassa
tai verenvuotoh4irio.

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien eikd muiden tulehduskipuldidkkeiden
(NSAID) kanssa.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettava turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Annostustaulukon mukaista suositeltua enimméisannosta ei pidd ylittaa.

Valmisteen kdyttoon voi littyd suurempi riski, jos sitd kdytetdén erittdin nuorille eldimille tai eldimille,
joilla epdillidn tai on todettu munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kaytto tillaisissa
tapauksissa on vélttimatontd, eldimet vaativat huolellista eldinlddkéirin seurantaa.




Vilta valmisteen kayttdmistd kuivuneille, pienestd veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tdhdnlittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettiva.

Tatd valmistetta saa kayttdd vain tarkassa eldinlidkdrin  seurannassa, jos eldimelld on
ruuansulatuselimiston verenvuodon vaara tai jos eldimen tiedetddn sietivan tulehduskipulidkkeita
huonosti. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai munuaisten
toimintahdiriditd suositellun annoksen antamisen jilkeen. On mahdollista, ettd osalla ndisté koirista oli
jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai maksasairaus, jonka kliinisid merkkejd ei ollut havaittavissa.
Tadmén vuoksi suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista maksa- ja munuaisarvojen
perustason maarittdmiseksi ennen hoidon aloittamista ja sddnnollisesti hoidon aikana.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tédma valmiste saattaa olla haitallinen, jos sitd niellidn vahingossa.

Jotta lapset eivdt pddsisi valmisteeseen késiksi, tabletit on annosteltava ja sdilytettivd poissa lasten
nikyviltd ja ulottuvilta. Puolitetut tai neljiin osaan jactut tabletit on asetettava takaisin
lapipainopakkaukseen  ja  suljettava  ulkopakkaukseen.  Kanineille  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 valmistetta varoen.

Pese kidet valmisteen kdyton jalkeen.

Jos tabletteja nielliin vahingossa, kddnny vilittomésti lddkarin puoleen ja ndyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)*

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

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen ja muninnan aikana

Ei saa kayttda tineille eikd imettdville nartuille.

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittdvilli valmisteilla voi lisétéd tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
ennen hoidon aloittamista on pidettiva vdhintddn 24 tunnin tauko tillaisten lidkkeiden kdyttdmisen



jalkeen. Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin
kéytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

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

Samanaikainen hoito Iddkkeilld, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjilld, edellyttdd Kklinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden kanssa on viltettdvd, koska timd voi lisétéd
munuaistoksisuuden vaaraa. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon, parenteraalista
nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vahentimddn mahdollisia munuaishaittoja, kun
tulehduskipulddkkeitd (NSAID) kdytetddn perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien lddkkeiden kaytto voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Nivelrikko:

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

Hoidon kesto midrdytyy todetun vasteen mukaan. Koska kenttitutkimusten kesto oli pisimmilldan 90
vuorokautta, pitkdaikaisen hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin, ja eldinlidkérin on seurattava
eldintd sdénnollisesti

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys:

5 mg firokoksibia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti enintdén 3
vuorokauden ajan tarpeenmukaan. Aloita hoito noin 2 tuntia ennen leikkausta. Ortopedisen leikkauksen
jalkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa vield kolmen ensimméisen pdivin
jalkeen hoitavan eldinlidkirin arvion perusteella.

. Table ttien méird Annos (mg/kg paino)
Paino (kg) 62,5 mg 250 mg
3,1 0,25 5,0
3,2-62 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

Tabletit sisdltdvdit makuainetta, minkd vuoksi koirat ottavat ne yleensd vapaaehtoisesti
(eldintutkimuksissa 76 %:lla kerroista valmiste otettin vapaachtoisesti). Jos koira ei ota tablettia
vapaachtoisesti, se voidaan antaa suoraan koiran suuhun.

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspdin (kupera puoli
ylospéin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspéin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljisosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa

kevyesti etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.



4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

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

Naéissd kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa kliniset toksisuuden oireet korjautuivat
joillakin koirilla, kun hoito lopetettiin.

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

Y Lannostustutkimuksia eiole tehty 14 kuukautta vanhemmille koirille.
Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on keskeytettéva.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Anti-inflammatoriset ja antireumaattiset, steroideihin kuulumattomat
tuotteet.
ATCvet-koodi: QMO1AH90.

5.1 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, tulehdusta hillitsevd lddke (tulehduskipulidike, NSAID), joka
kuuli koksibien ladkeryhmddn. Témén ryhmén lddkkeet estivit selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vilitteistd prostaglandiinisynteesid. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
On osoitettu, ettd tulehdusta edistdvat tekijat indusoivat COX-2-isoentsyymid ja tdmén isoentsyymin on
arveltu tuottavan pddasiassa juuri kipua, ttulehdusreaktiota ja  kuumetta aiheuttavia
prostanoidivilittdjdaineita. Tastd syystd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittd vid
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan myds ovulaatioon, implantaatioon ja avoimen
valtimotichyen sulkeutumiseen seké keskushermoston toimintoihin (kuumeen aiheuttamiseen, kivun
aistimiseen ja tiedolliseen toimintaan). Koiran kokoverestd tehdyissd in vitro -tutkimuksissa on
osoitettu, ettéd firokoksibi on noin 380 kertaa selektiivisempi COX-2:lle kuin COX-1:lle. Firokoksibin
COX-2-entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICsy-arvoon) tarvittava pitoisuus on 0,16 (+ 0,05) puM;
COX-1:n ICsp 0n 56 (£ 7) uM.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Kun koirille annetaan suun kautta suositusannos 5 mg painokiloa kohti, firokoksibi imeytyy nopeasti.
Aika maksimipitoisuuden (T,.x) saavuttamiseen on 4,09 (% 5,34) tuntia. Huippupitoisuus (C,x) on 0,80
(£ 0,42) pg/ml (vastaa noin 1,5 pM), plasman pitoisuusajat voivat osoittaa bimodaalista jakautumista
mahdollisesti enterohepaattisella jaksolla, kdyrdn alle jaidva pinta-ala (AUC (4,) on 10,24 (£ 341) pgx
h/ml ja oraalinen biologinen hyétyosuus on 36,9 (+ 20,4) prosenttia. Terminaalinen puolintumisaika
(t») on 6,77 (£ 2,79) tuntia (harmoninen keskiarvo 5,90 h). Firokoksibi sitoutuu noin 96-prosenttisesti
plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan kolmanteen pédivittdiseen annokseen mennessé, kun
valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta.

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



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Hydroksipropyyliselluloosa
Kroskarmelloosinatrium

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti

Hiiva

Kana-aromi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Osittain kdytetty tabletti on laitettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja kdytettiva 4 vuorokauden
kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36585



9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.01.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Firodyl vet 62,5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
firocoxib 62,5 mg

Hjilpimne (n):
For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.
Rund kloverformad tablett. Beige till usbrun. Krysskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i fyra lika stora delar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Smirtlindring och inflammationshdmning i samband med osteoartrit hos hund. Postoperativ
smértlindring och inflammationshdmning i samband med mjukdels-, ortopedisk- och dentalkirurgi hos
hund.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till driktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvéndastill djur yngre &n 10 veckor eller som vidger mindre én 3 kg.

Skall inte anvandas till djur med gastrointestinala blodningar, bloddyskrasi eller blodningsrubbningar.
Skall inte anvindassamtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida likemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Eftersom tabletterna dr smaksatta bor de forvaras pa ett sdkert stille utom rackhall for djur.

Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.

Behandling av mycket unga djur eller djur med missténkt 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 dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk
for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas.
Nér risk for gastrointestinal blodning foreligger, eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot
NSAID, skall behandling med denna produkt noggrant vervakas av veterindr.

Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket sdllsynta fall rapporterats hos hundar som administrerats
rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk lever-eller njursjukdom nnan
behandlingen paborjades. Lampliga laboratorietester for att faststilla utgangsviarden for biokemiska
parametrar for njur- eller leverfunktion rekommenderas darfor innan och peroidvis under behandling.
Behandlingen skall avbrytas om foljande symptom intréffar: upprepade diarréer, krikning, ockult blod
i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller fordndringar av biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion.Behandlingen skall avbrytas om foljande symtom intraffar: upprepade
diarréer, krakning, ockult blod iavforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller forédndringar i
biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna bor administreras och forvaras
utom syn- och rackhall f6r barn for att forhindra att barn kommer i kontakt med likemedlet. Forvara
delade tabletter i den dppnade blisterférpackningen i ytterkartongen.

Tvitta hinderna efter hantering av likemedlet.

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Krikningar och diarré har rapporterats. Dessa biverkningar &r i de flesta fall av 6vergdende natur och
forsvinner da behandlingen avbryts. Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket séllsynta fall

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

centrala och perifera nervsystemet rapporterats hos behandlade hundar.

Om biverkningar som krakning, upprepade diarréer, ockult blod i avféringen, plotslig viktminskning,

anorexi, letargi eller fordndringar i biokemiska parametrar for njur- eller

leverfunktion intraffar ska behandlingen avbrytas och veterindr radfrdgas. Som med andra NSAID kan
allvarliga biverkningar intrdffa, som i mycket séllsynta fall kan vara fatala.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Skall inte anvéndas under dréktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa kanin har visat fetotoxiska och modertoxiska effekter vid doser motsvarande
rekommenderad dos for hund.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Forbehandling med andra antiinflammatoriska likemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska likemedel anvénds ska darfor en behandlingsfri

period pa minst 24 timmar iakttas innan behandling med denna produkt paborjas. Vid bestdmning av
den behandlingsfria perioden ska ocksa det forsta likemedlets farmakokinetiska egenskaper beaktas.
Denna produkt skall ej ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.



Gastrointestinala sar hos djur behandlade med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan
forvarras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med likemedel som paverkar det renala flodet, t ex diuretika eller ACE-
hammare, skall 6vervakas kliniskt. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska likemedel bor
undvikas dé en dkad risk for njurtoxicitet kan foreligga. Da anestesimedel kan paverka det renala
flodet ska parenteral vitsketerapi dvervégas 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 dirmed orsaka toxiska effekter.

4.9 Dosering och administreringssétt
Oral anvdndning.

Osteoartrit:

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

Behandlingstidens lingd avgodrs av observerad respons. Data frén filtstudier om behandling lingre &n
90 dagar i foreligger inte. Behandling i mer &n 90 dagar skall darfor noga dvervégas och
regelbundet Gvervakas av veterinar.

Postoperativ smértlindring:

Med start cirka 2 timmar fore 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 fortsétta langre &n 3

dagar beroende pé observerad respons och efter bedomning av behandlande veterinir.

) Antal tabletter Dosomfing (mg/k
Kroppsvikt (kg) 62,5 mg 250 mg kroppsgv(ikg i
3.1 0,25 5,0
32-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-9.3 0,75 5,0-74
9.4-12,5 1 025 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 5,0-58
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 5,0-58
87,6-100 2 5,0-5,7

Tabletterna &r smakliga, dvs hundar éter ofta tabletterna sjdlvmant (vid 76% av tillfillena tas
tabletterna sjdlvmant av de observerade djuren). Om sé inte ar fallet kan de ges direkt i djurets mun.
Tabletterna kan ges bade med eller utan mat.

Instruktion for delning av tablett: Légg tabletten pé ett plant underlag med den skarade sidan mot
underlaget (konvex sida upp). Tryck litt vertikalt med pekfingret mitt pa tabletten for att dela den itva
lika stora delar. Tryck litt med pekfingret mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva
fiardedelar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 génger

rekommenderad dos) under 3 manader observerades foljande biverkningar: viktminskning, aptitloshet,
leverfordndringar (fettackumulering), hjarnfordndringar (vakuolisering), forédndringar i



duodenum (sar), och dven dodsfall.

Liknande biverkningar observerades vid doser om minst 15 mg/kg/dag (3 génger 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 nir behandlingen avbrots.
Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger
rekommenderad dos) under 6 manader observerades gastrointestinala biverkningar (krékning).
Overdosering ir inte studerad pa djur dldre &n 14 manader.

Om symptom pa 6verdosering observeras skall behandlingen avbrytas.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska likemedel
ATCvet-kod: QMO1AH90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Firocoxib ar en antiinflammmatorisk icke-steroid substans (NSAID) tillhdrande gruppen coxiber.
Firocoxib verkar genom selektiv himning 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 primért ansvarig for syntesen av
prostanoida mediatorer for smarta, inflammation och feber. Coxiber uppvisar dirmed analgetiska,
antinflammatoriska och antipyretiska egenskaper. Det finns indikationer pa att COX-2 dr 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 kravs for att inhibera 50% av COX-2 enzymet (dvs 1Csg) ar 0,16 (£0,05) uM, medan
ICs, for COX-1 &r 56 (£7) uM.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter peroral tillforsel till hund av rekommenderad dos 5 mg per kg kroppsvikt absorberas firocoxib
snabbt, och tid till maximal koncentration (T,.x) dr 4,09 (£5,34) timmar. Maximal koncentration
(Chey) 81 0,80 (£0,42) pg/ml (motsvarande ca 1,5 uM), plasmakoncentration 6ver tid kan uppvisa en
bimodal distribution med en potentiell entero-hepatisk cirkulation, area under kurvan (AUC, ) ar
10,24 (£3.41) pg x b/ml, och orala biotillganglighet &r 36,9 (£20,4) procent. Halveringstid for
eliminering (t;,) ar 6,77 (£2,79) timmar (harmoniskt medelvirde 5,90 timmar). Firocoxib artill ca
96% bundet till plasmaproteiner. Vid upprepad peroral administrering uppnas steady-state vid den
tredje dagsdosen.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpidmnen

Hydroxipropylcellulosa
Kroskarmellosnatrium
Cellulosa, mikrokristallin
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat

Jast

Kycklingsmak
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6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterforpackningen och anvidndas inom 4 dagar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/polyvinylklorid - aluminium - polyamidblister innehallande 12 tabletter.
Pappkartong med 12, 36 eller 96 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36585 (FI)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.01.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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