SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Firodyl 250 mg Zzuvacie tablety pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
Utinn4 latka:
Firocoxib 250 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.
Bézové az svetlo hnedé, okrihle, konvexné tablety s deliacou ryhou.
Tabletu je mozné rozdelit’ na Styri rovnakeé Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.
Na zmiernenie bolesti pooperac¢nych stavov a zapalu spojeného s operaciou makkych tkaniv,
ortopedickymi operaciami a dentalnymi chirurgickymi zakrokmi u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov a so zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou

alebo hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi a inymi NSAIDs.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na t¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nakol’ko st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpecnom mieste, mimo dosahu zvierat.
Odporacané davkovanie, tak ako je uvedené v tabulke, by sa nemalo prekrocit.

Pouzitie u veI'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrivym alebo potvrdenym zhor$enim
obli¢kovej, srdcovej alebo pecenovej funkcie moze zapriéinit’ d’alsie riziko. Ak sa neda takémuto
pouzitiu vyhnit, psy vyzaduju doésledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ suCasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych
liekov.




Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAIDs, pouzivat’ tento liek pod prisnym veterinairnym dohl'adom.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli u psov, ktorym bola podana odporicana lieebna davka, hlasené
poruchy obliciek a / alebo peCene. Je mozné, ze Cast’ takychto pripadov mala pred zaCatim liecby
subklinické ochorenie obliCiek alebo pefene. Preto sa pred a pravidelne pocas podavania odporuca
vhodné laboratorne testovanie na stanovenie zakladnych biochemickych parametrov obli¢iek alebo
pecene.

Lie¢bu je nutné prerusit’, ak st pozorované akékol'vek z tychto priznakov: opakovana hnacka, zvracanie,
pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zniZenie oblickovych a
pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Tento veterinarny liek moze byt po ndhodnom poziti Skodlivy. Tablety podavat’ a uchovavat mimo
dohl'adu a dosahu deti, aby sa zabranilo pristupu k veterinarnemu lieku. Polovicné alebo rozstvrtené
tablety vrat'te do blistru a vloZte do papierovej Skatul’ky.

Laboratérne $tudie na potkanoch a kralikoch preukazali, Ze firocoxib moéze ovplyvnit’ reprodukciu a
vyvolat’ malformacie plodov.

Tehotné Zeny alebo zeny, ktoré maju v imysle otehotniet, by mali podavat’ lick opatrne.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Prilezitostne bolo zaznamenané zvracanie a hnacka. Tieto ucinky su v zasade prechodného charakteru
a po zastaveni lieCby sa ukoncia. U psov, ktorym bola podana odporucana lieCebna davka, boli vo vel'mi
zriedkavych pripadoch hlasené poruchy obli¢iek a / alebo pecene. U lieCenych psov boli zriedkavo
hlasené poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, znizenie oblickovych a peCenovych biochemickych parametrov,
pouZivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekéra. Tak ako pri inych NSAID
sa mozu vyskytnut' zavazné nepriaznivé ucinky, ktoré vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt
smrtel'né.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.
Laboratdrne $tudie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odpori¢ana na lieCbu psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného pésobenia

Predchadzajuca liecba inymi protizdpalovymi latkami méze vyustit’ do d’alSich alebo zvySenych
vedlajsich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov
najmenej 24 hodin pred zahajenim lie¢by Firodylom. V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Tento veterinarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.
U zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalove lieky, mozu kortikosteroidy spdsobit’
zhor$enie gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna liecba molekulami vykazujiucimi G¢inok na renalny tok, napr. diuretika alebo inhibitory



enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut sa
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renalnej toxicity.

Pretoze anestetika mozu ovplyvnit rendlnu perfuziu, je potrebné zvazit’ pouzitie parenteralnej fluidne;j
terapie pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

Sti¢asné pouzivanie inych ¢innych latok, ktoré maju vysoka schopnost’ vdzby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, o mdze viest’ k toxickym uc¢inkom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne.

Osteoartritida:

Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabul’ke.

Trvanie lieCby bude zavisiet’ na pozorovanom uc¢inku. Nakol'ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterinarnym dohl’adom.

Zmiernenie bolesti pooperacnych stavov:

Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabul’ke po dobu 3 dni, ak je to potrebné. Prva
davka by mala byt podana priblizne 2 hodiny pred zakrokom. Po ortopedickej chirurgii a v zavislosti
od pozorovanej odpovede sa v liecbe s pouzitim rovnakého denného davkovacieho rezimu moze
pokracovat’ po prvych 3 ditoch podl'a zvazenia oSetrujuceho veterinarneho lekara.

Zivé hmotnost (kg) 5 me Pocet tz;ls):)ein ; mg/Kkg - rozmedzie
3,1 0,25 5,0
32-6,2 0,5 50-9,8
6,3-9,3 0,75 50-74
9,4-12,5 1 0,25 5,0-6,6
12,6 — 15,5 1,25 50-6,2
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 5,0-17,5
37,6 — 50 1 5,0-6,6
50,1 —62,5 1,25 50-6,2
62,6 —75 1,5 5,0-6,0
75,1 - 87,5 1,75 5,0-5,8
87,6 — 100 2 50-5,7

Zuvacie tablety s ochutené a zvierata ich zvy&ajne prijimaju spontanne (76% pripadov u §tudovanych
zvierat). Zuvacie tablety sa mozu podavat’ priamo do ust psa.

Tablety sa mozu podavat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pokyny na rozlomenie tablety: polozte tabletu na rovny povrch ryhovanou ¢astou dole k povrchu
(konvexnou stranou hore). Lahkym vertikalnym tlakom Spickou palca na stred tablety rozlomite tabletu
po Sirke na polovice. Ak chcete tabletu rozdelit’ na Stvrtiny, miernym tlakom palca na stred jednej
polovice ju rozlomite na dve Casti.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajicej sa alebo vacsej ako 25
mg/kg /den ( 5 krat vacSej ako odporacana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujtice



priznaky toxicity: ibytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptémy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vyssom ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporucana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizSie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V studiach na bezpe¢nost’ liecku u ciel'ovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajtcej sa alebo vyssej
ako 25 mg/kg/den (5 krat vy$sej ako je odporucana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili
vedl'ajSie gastrointestinalne ucinky, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov veku.

Ak sa objavia klinické symptomy z predavkovania, prerusit’ liecbu.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidy.
ATCvet kod: QMO1AH90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy lieck (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukazané, ze je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horicky. Preto sa koxiby vyznacuji analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 je tiez zapojeny v ovulacii, implantacii

a uzavreti arteriézneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie horucky,
vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). Vo vzorke plnej krvi in vitro u psov vykazuje firocoxib 380-
nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 nez pre COX-1. Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu
50% enzymu COX-2 (t,j. ICso) je 0,16 (= 0,05) uM, zatial’ ¢o ICso pre COX-1 je 56 (= 7) uM.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nasledne po peroralnom podani u psov v odportcanej davke 5 mg/kg z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) je 4,09 ( 5,34) hodin. Vrcholova koncentracia
(Cmav) je 0,80 ( 0,42) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plazmatické koncentracie v
¢ase mozu vykazovat’ bimodalne rozdelenie s potencidlnym entero-peceniovym cyklom, plocha pod
krivkou (AUC 0- 24) je 10,24 (= 3,41) pg x hod/ml a ordlna biodostupnost’ je 36,9 (£ 20,4)%.
Terminalny polcas (ti2) je 6,77 (£ 2,79) hodin (harmonicky priemer 5,90 h). Firocoxib je priblizne z
96% viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viacnasobnych peroralnych podaniach
je dosiahnuta tretou dennou davkou.

Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou v pe€eni. Eliminacia je hlavne
zl¢ou a gastrointestinalnym traktom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Monohydrat laktézy
Mikrokrystalicka celuloza
Hyprol6za
Kroskarmeloza
Magnéziumstearat



Koloidny oxid kremicity

Kvasnice

Kuracia prichut

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vsetky zvySky tabliet sa majt uchovavat’ v povodnych blistroch a spotrebovat’ do 4 dni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikovy/PVC- Hlinikovy- Polyamidovy blister obsahujtici 12 tabliet.
Papierova skatul’ka obsahujuca 12, 36, 96 a 120 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov,

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/065/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Firodyl 250 mg Zzuvacie tablety pre psov

[2.

UCINNE LATKY

Firocoxib 250 mg

3.

LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

4.

VELKOST BALENIA

12 tabliet
36 tabliet
96 tabliet
120 tabliet

5.

CIELCOVE DRUHY

Psy

| 6.

INDIKACIA (-IE)

7.

SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNEgKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju




Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/065/DC/19-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza><Lot> {¢islo}



| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH {DRUH/TYP} |

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Firodyl 250 mg Zzuvacie tablety pre psov

[2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}

|5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Firodyl 250 mg Zuvacie tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Firodyl 250 mg Zuvacie tablety pre psov
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Firocoxib 250 mg

Bézové az svetlo hnedé, okrihle, konvexné tablety s deliacou ryhou.
Tabletu je mozné rozdelit na Styri rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou u psov.
Na zmiernenie bolesti pooperacnych stavov a zapalu spojen¢ho s operaciou mékkych tkaniv,
ortopedickymi operaciami a dentalnymi chirurgickymi zdkrokmi u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdiov a so Zivou hmotnost'ou menej ako 3 kg.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou

alebo hemoragickymi ochoreniami.

Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi a inymi NSAIDs.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ucinnu latku, alebo na niektoru z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne bolo zaznamenané zvracanie a hnacka. Tieto ucinky su v zasade prechodného charakteru
a po zastaveni lieCby sa ukoncia. U psov, ktorym bola podana odporucana lieCebna davka, boli vo
vel'mi zriedkavych pripadoch hlasené poruchy obli¢iek a / alebo pecene. U lie¢enych psov boli
zriedkavo hlasené poruchy nervového systému.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako zvracanie, opakovana hnacka, pritomnost’ krvi vo vykaloch, ndhla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, znizenie obli¢kovych a peenovych biochemickych parametrov,



pouzivanie lieku je potrebné zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara. Tak ako pri inych
NSAID sa m6zu vyskytnit’ zavazné nepriaznivé U¢inky, ktoré vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu
byt smrtelné.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky méZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

Podat’ 5 mg/kg z.hm. jedenkrat denne ako je uvedené v tabulke.

Na zmiernenie bolesti poopera¢nych stavov a zapalu mézu byt zvieratam podavané davky priblizne 2
hodiny pred zakrokom, po dobu 3 dni, ak je to potrebné.

Po ortopedickej chirurgii a v zavislosti od pozorovanej odpovede sa v liecbe s pouzitim rovnakého
denného davkovacieho rezimu méze pokracovat’ po prvych 3 dinoch podl'a zvazenia oSetrujiceho
veterinarneho lekara.

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tablet | mg/kg - rozmedzie |
62,5 mg 250 mg

3,1 0,25 5,0
32-6,2 0,5 50-9,8
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 5,0-17,5
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. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zuvacie tablety s ochutené a zvierata ich zvy&ajne prijimaju spontanne (76% pripadov u §tudovanych
zvierat). Zuvacie tablety sa mozu podavat’ priamo do ust psa.

Tablety sa mézu podévat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pokyny na rozlomenie tablety: polozte tabletu na rovny povrch ryhovanou ¢astou dole k povrchu
(konvexnou stranou hore). Dahkym vertikalnym tlakom $pi¢kou palca na stred tablety rozlomite tabletu
po Sirke na polovice. Ak chcete tabletu rozdelit’ na Stvrtiny, miernym tlakom palca na stred jednej
polovice ju rozlomite na dve Casti.
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Neprekracujte odporuc¢ant davku.
Trvanie lieCby bude zavisiet’ na pozorovanom uc¢inku. Nakol'ko vykonané pokusy nepresiahli 90 dni,
dlhodobé podavanie musi byt starostlivo uvazené a pod pravidelnym veterindirnym dohl'adom.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vsetky zvysky tabliet sa majii uchovavat’ v povodnych blistroch a spotrebovat’ do 4 dni.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nakol’ko st tablety ochutené, mali by sa uchovavat’ na bezpecnom mieste, mimo dosahu zvierat.
Odporacané davkovanie, tak ako je uvedené v tabul’ke, by sa nemalo prekrocit.

Pouzitie u veI'mi mladych zvierat alebo u zvierat s podozrivym alebo potvrdenym zhor§enim
oblickovej, srdcovej alebo pecenovej funkcie moze zapriCinit’ d’alsie riziko. Ak sa neda takémuto
pouzitiu vyhnit, psy vyzaduju doésledné veterinarne sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ sucasnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych
liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvécania alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
NSAIDs, pouzivat’ tento liek pod prisnym veterinairnym dohl'adom.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli u psov, ktorym bola podana odporicana lieebna davka, hlasené
poruchy obliciek a / alebo peCene. Je mozné, ze Cast’ takychto pripadov mala pred zaCatim liecby
subklinické ochorenie obliCiek alebo pefene. Preto sa pred a pravidelne pocas podavania odporuca
vhodné laboratorne testovanie na stanovenie zakladnych biochemickych parametrov obli¢iek alebo
pecene.

Lie¢bu je nutné prerusit’, ak st pozorované akékol'vek z tychto priznakov: opakovana hnacka, zvracanie,
pritomnost’ krvi vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zniZenie oblickovych a
pecenovych biochemickych parametrov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze byt po ndhodnom poziti Skodlivy. Tablety podavat’ a uchovavat mimo
dohl'adu a dosahu deti, aby sa zabranilo pristupu k veterinarnemu lieku. Polovicné alebo rozstvrtené
tablety vrat'te do blistru a vloZte do papierovej Skatul’ky.

Laboratérne $tudie na potkanoch a kralikoch preukazali, Ze firocoxib moze ovplyvnit’ reprodukciu a
vyvolat’ malformacie plodov.

Tehotné Zeny alebo zeny, ktoré maju v imysle otehotniet, by mali podavat’ lick opatrne.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia jednej alebo viacerych tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.

Laboratorne $tudie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri podavani davky
priblizne rovnakej, aka je odpori¢ana na lieCbu psov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Predchadzajuca lie¢ba inymi protizapalovymi latkami mdze vyustit’ do d’alSich alebo zvySenych
vedlajsich ucinkov. Z tohto dovodu ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov
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najmenej 24 hodin pred zahajenim lie¢by Firodylom. V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Tento veterinarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.
U zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalove lieky, mozu kortikosteroidy spdsobit’
zhorSenie gastrointestinalnej ulceracie.

Sprievodna liecba molekulami vykazujicimi Géinok na renalny tok, napr. diuretika alebo inhibitory
enzymovej konverzie (ACE), ma byt predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut sa
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renalnej toxicity.
PretoZe anestetika mozu ovplyvnit’ renalnu perfuziu, je potrebné zvazit' pouzitie parenteralnej fluidne;j
terapie pocas chirurgického zakroku z dovodu znizenia moznych renalnych komplikacii pocas
perioperativneho pouzivania NSAIDs.

Sti¢asné pouzivanie inych ¢innych latok, ktoré maju vysoka schopnost’ vdzby na proteiny, moze
konkurovat’ firocoxibu pri naviazani, o mdze viest’ k toxickym uc¢inkom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

U psov vo veku 10 tyzdnov na zaciatku liecby pri dennej davke rovnajicej sa alebo vacsej ako 25
mg/kg /den (5 krat vacsej ako odportiana davka ) po dobu 3 mesiacov boli pozorované nasledujtice
priznaky toxicity: ibytok zivej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny na peceni (nahromadenie tuku),
mozgu (vakuolizacia ), dvanastniku (vredy) a smrt’. Podobné klinické symptémy boli pozorované pri
davkovani rovnakom alebo vyssom ako 15 mg/kg/den (3 krat vy$Som ako je odporucana davka) po
dobu Sest’ mesiacov, aj ked’ vaznost’ a Castost’ priznakov boli nizSie a neobjavili sa vredy na
dvanastniku.

V stadiach na bezpecnost’ lieku u ciel'ovych zvierat vymizli klinické priznaky toxicity u niektorych
psov po preruseni liecby.

U psov vo veku sedem mesiacov na zaciatku lieCby sa po podani davky rovnajtcej sa alebo vyssej
ako 25 mg/kg/den (5 krat vy$sej ako je odporucana davka) pocas Siestich mesiacov sa objavili
vedl'ajSie gastrointestinalne u€inky, t.j. bolo pozorované zvracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov veku.

Ak sa objavia klinické symptomy z predavkovania, prerusit’ liecbu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Papierova skatul’ka obsahujica 12, 36, 96 a 120 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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