BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Firodyl vet 250 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
firocoxib 250 mg

Rund kl6verformad tablett. Beige till ljusbrun. Krysskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

tal

4,  Anvandningsomraden

Smartlindring och inflammationshamning i samband med artros (osteoartrit) hos hund.
For smartlindring och inflammationshamning efter mjukdels-, ortopedisk- och tandoperation hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller digivande tikar.

Anvand inte till djur yngre an 10 veckor eller som véager mindre an 3 kg.

Anvand inte till djur med blédningar i mag-tarmkanalen, obalans i blodets sammanséttning
(bloddyskrasi) eller blédningsrubbningar.

Anvénd inte samtidigt med kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska icke-steroida lakemedel
(NSAID).

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar for séker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur.
Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.

Anvéndning till mycket unga djur eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion kan innebéra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kraver dessa djur noggrann
Overvakning av veterinar.

Undvik behandling av djur som &r uttorkade, har cirkulationssvikt eller 1agt blodtryck da det finns en
Okad risk for njurskador. Samtidig behandling med lakemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska
lakemedel) bor undvikas.

Nér det finns en risk for blédningar i mag-tarmkanalen eller om djuret tidigare haft problem vid
behandling med NSAID (icke-steroida inflammatoriska lakemedel) ska behandling med detta
lakemedel noggrant dvervakas av veterinar. Njur- och leverrubbningar har i mycket séllsynta fall




rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk (ej
fullt utvecklad) lever- eller njursjukdom innan behandlingen paborjades. Lampliga laboratorietester for
att faststalla utgangsvardena for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion rekommenderas
darfor innan och periodvis under behandling.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna bor ges och forvaras utom syn- och
rackhall for barn. Forvara delade tabletter i den 6ppnade blisterférpackningen i ytterkartongen.

Studier pa rattor och kanin har visat att firocoxib skulle kunna ha effekt pa formagan att bli gravid och
orsaka missbildningar pa foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida ska hantera
lakemedlet med forsiktighet.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

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

Draktighet och digivning:

Anvénd inte under dréktighet och digivning.

Studier pa kanin har visat skadliga effekter pa bade foster och kaninhonan vid doser motsvarande
rekommenderad dos for hund.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. En period pa minst 24 timmar ska ga fran det att andra antiinflammatoriska lakemedel
anvants till det att behandling med denna produkt paborjas. Vid bestamning av perioden ska det forsta
lakemedlets omsattning i kroppen beaktas.

Detta lakemedel far inte ges tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) eller glukokortikosteroider. Sar i mag-tarmkanalen hos djur behandlade med NSAID kan
forvarras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar blodcirkulationen i njuren, t ex diuretika eller
ACE-hammare (lakemedel vid hdgt blodtryck) ska dvervakas. Samtidig behandling med potentiellt
njurskadande lakemedel bor undvikas da det finns en okad risk for njurskador.

Da s6vningsmedel kan paverka blodcirkulationen i njurarna ska parenteral (intravends eller subkutan)
vatskebehandling dvervagas vid operation. Detta for att minska risken for njurpaverkan vid behandling
med NSAID.

Samtidig behandling med andra substanser, som har hdg proteinbindning, kan konkurrera med
firocoxibs proteinbindning och darmed leda tillskadliga effekter.

Overdosering:
Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och som behandlades med minst 25 mg/kg/dag (5ganger

rekommenderad dos) under 3 manader sags féljande biverkningar: viktminskning, aptitloshet,
leverforandringar (ansamling av fett), hjarnforandringar (vakuolisering), sar i tolvfingertarmen, och
aven dodsfall. Vid doser om minst 15 mg/kg/dag (3 ganger rekommenderad dos) under 6 manader
observerades liknande biverkningar, dock med lagre frekvens och allvarlighetsgrad samt avsaknad av
sar i tolvfingertarmen.

Biverkningarna gick tillbaka hos en del hundar néar 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 biverkningar fran mag-tarmkanalen (krakning).
Overdosering &r inte studerad pa djur aldre an 14 méanader.

Om symtom pa 6verdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

7. Biverkningar



Hund:

Mindre vanliga Krakning®? Diarré®®

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Storningar i nervsystemet

(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Mycket séllsynta Njurrubbningar? 3
Leverrubbningar? 3

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Blod i avféringen?

djur, enstaka rapporterade handelser | Anorexi?, Sléhet?, Viktminskning? *
inkluderade):

10vergéende och forsvinner d& behandlingen avbryts.

20m biverkningar intraffar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

3Inkluderat forandringar i resultat for laboratorietester for njur- eller leverfunktion.
4Plotslig.

50m det forekommer upprepade ganger ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Som med andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan allvarliga biverkningar
intraffa, som i mycket sallsynta fall kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringvag(ar)

Ges via munnen

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

Behandling for att minska smérta och inflammation efter operation kan bérjas cirka 2 timmar fére det
kirurgiska ingreppet och paga i upp till 3 dagar efterat om det finns behov.

Efter ortopedisk kirurgi kan behandling med samma dagliga dosering fortsétta langre &n 3 dagar. Detta
beroende pa hur djuret svarar pa behandlingen samt beddmning av behandlande veterinaren.

. Antal tabletter Dosomfang (mg/k
Kroppsvikt (kg) 62,5 mg 250 mg kropps%/i(kt)g )
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 15 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
62,675 15 5,0-6,0
75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,0-5,7

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna ar smakliga och hundar ater ofta tabletterna sjalvmant (vid 76% av tillfallena tas
tabletterna sjalvmant av de observerade djuren). Om s 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 latt vertikalt med tummen mitt pa tabletten for att dela den i tva
lika stora delar. Tryck latt med tummen mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva
fjardedelar.

Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlingens langd beror pa svaret av behandlingen.

Eftersom information fran faltstudier var begransad till 90 dagar, bor langre behandling

Overvdgas noga och regelbundet dvervakas av veterinar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterforpackningen och anvandas inom 4 dagar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 58536



Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 12, 36, 96, 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
13/10/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverne

Frankrike
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