PRODUKTRESUME

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

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Hydroxypropylcellulosa

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Jast

Kycklingsmak

Rund kléverformad tablett. Beige till ljusbrun. Krysskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till dréktiga eller lakterande tikar.

Anvénd inte till djur yngre &n 10 veckor eller som vager mindre &n 3 kg.

Anvand inte till djur med gastrointestinala blédningar, bloddyskrasi eller blédningsrubbningar.
Anvand inte samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida lakemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom tabletterna ar smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur.

Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen. Behandling av mycket unga
djur, eller djur med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion kan innebdra en
Okad risk. Om behandling inte kan undvikas kréver dessa djur noggrann dvervakning av veterindr.
Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk
for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.
Nér risk for gastrointestinal blédning foreligger, eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot
NSAID, skall behandling med detta lakemedel noggrant 6vervakas av veterinar.

Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket séllsynta fall rapporterats hos hundar som administrerats
rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk lever-eller njursjukdom innan
behandlingen paborjades. Lampliga laboratorietester for att faststalla utgangsvarden for biokemiska
parametrar for njur- eller leverfunktion rekommenderas darfér innan och peroidvis under behandling.
Behandlingen skall avbrytas om féljande symptom intré&ffar: upprepade diarréer, krdkning, ockult blod
i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller forandringar av biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat att firocixib har potential att paverka reproduktion och
att inducera missbildningar hos foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som avser att bli gravida ska
administrera lakemedlet med forsiktighet.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Krékning'2 Diarré!s

(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Storningar i nervsystemet

(2 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Mycket sallsynta Njurrubbningar? 3

Leverrubbningar? 3

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Ockult blod i avforingen?

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

10vergdende och forsvinner da behandlingen avbryts.

20m biverkningar intraffar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

3Inkluderat forandringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.

“Plotslig.

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




Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intraffa, som i mycket séllsynta fall kan vara
fatala.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Anvand inte under dréktighet och laktation

Laboratoriestudier pa kanin har visat fetotoxiska och modertoxiska effekter vid doser motsvarande
rekommenderad dos for hund.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska lakemedel anvéands ska darfor en behandlingsfri period
pa minst 24 timmar iakttas innan behandling med detta lakemedel paborjas. Vid bestamning av den
behandlingsfria perioden ska ocksa det forsta lakemedlets farmakokinetiska egenskaper beaktas.

Detta lakemedel skall ej ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Gastrointestinala sar hos djur behandlade med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan
forvérras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flodet, t ex diuretika eller ACE-
hdmmare, ska 6vervakas kliniskt. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor
undvikas da en okad risk for njurtoxicitet kan foreligga. Da anestesimedel kan paverka det renala
flodet ska parenteral vatsketerapi 6vervagas 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 darmed orsaka toxiska effekter.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvéandning.

Osteoartrit:

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

Behandlingstidens langd avgadrs av observerad respons. Data fran faltstudier om behandling langre an
90 dagar i foreligger inte. Behandling i mer &n 90 dagar skall darfér noga 6vervégas och regelbundet
Overvakas av veterinr.

Postoperativ smartlindring:

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 pa observerad respons och efter bedémning av behandlande veterinar.

. Antal tabletter Dosomfang (mg/k
Kroppsvikt (kg) 62,5 mg 250 mg kropps%/i(kt)g )
3,1 0,25 50
3,2-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-9,3 0,75 50-7,4
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
62,6-75 15 5,0-6,0
75,1-87,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,057

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

Tabletterna &r smakliga, dvs hundar ater ofta tabletterna sjalvmant (vid 76% av tillfallena tas
tabletterna sjalvmant av de observerade djuren). Om sa inte ar 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 pekfingret mitt pa tabletten for att dela den i tva
lika stora delar. Tryck latt med pekfingret mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva
fjardedelar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder, motgift)

Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (femfaldig
rekommenderad dos) under 3 manader observerades foljande biverkningar: viktminskning, aptitloshet,
leverforandringar (fettackumulering), hjarnforandringar (vakuolisering), fordndringar i

duodenum (sar), och dven dodsfall.

Liknande biverkningar observerades vid doser om minst 15 mg/kg/dag (trefaldig 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 nér behandlingen avbrots.
Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (femfaldig
rekommenderad dos) under 6 manader observerades gastrointestinala biverkningar (krakning).
Overdosering &r inte studerad pé djur aldre 4n 14 méanader.

Om symptom pa 6verdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QMO01AH90

4.2  Farmakodynamik

Firocoxib &r en antiinflammatorisk icke-steroid substans (NSAID) tillhérande gruppen coxiber.
Firocoxib verkar genom selektiv hdmning 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 darmed analgetiska,



antiinflammatoriska och antipyretiska egenskaper. Det finns indikationer pa att COX-2 &r involverat i
ovulation, implantation och slutning av ductus arteriosus, samt funktioner i centrala nervsystemet
(feberinduktion, smartupplevelse och kognitiva funktioner). I in vitro tester (hund, helblodstest)
uppvisade firocoxib ca 380 ganger mer selektivitet for COX-2 déver COX-1. Koncentrationen av
firocoxib som kravs for att inhibera 50% av COX-2 enzymet (dvs I1Cs) &r 0,16 (+£0,05) uM, medan
ICs f6r COX-1 &r 56 (+7) uM.

4.3  Farmakokinetik

Efter peroral tillforsel till hund av rekommenderad dos 5 mg per kg kroppsvikt absorberas firocoxib
snabbt, och tid till maximal koncentration (T.) &r 4,09 (£5,34) timmar. Maximal koncentration (Ciax)
ar 0,80 (+ 0,42) ug/ml (motsvarande ca 1,5 uM), plasmakoncentration éver tid kan uppvisa en bimodal
distribution med en potentiell entero-hepatisk cirkulation, area under kurvan (AUC,.s) ar 10,24
(£3,41) pg x h/ml, och orala biotillgéanglighet &r 36,9 (+20,4) procent. Halveringstid for eliminering
(ty) &r 6,77 (£2,79) timmar (harmoniskt medelvérde 5,90 timmar). Firocoxib ar till ca 96% bundet till
plasmaproteiner. Vid upprepad peroral administrering uppnas steady-state vid den tredje dagsdosen.
Firocoxib metaboliseras foretradesvis i levern genom dealkylering och glukorinidering. Eliminering
sker framst via gallan och mag-tarmkanalen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Delade tabletter ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen och anvandas inom 4 dagar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



MTnr 58535

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 23/12/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/10/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



