HASZNALATI UTASITAS
Firodyl 250 mg ragétabletta kutyak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Franciaorszag
2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Firodyl 250 mg ragoétabletta kutyak szamara A.U.V.
Firokoxib

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Tablettanként tartalmaz:

Hat6anyag:
250 mg firokoxib

Kerek 16here alaku, bézs-halvanybarna szinii, egyik oldalan két térésvonallal ellatott tabletta.
A tablettak negyedelhetok.

4. JAVALLAT(OK)

Oszteoartritisz soran fellépd gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyakban.
Lagyszoveti-, ortopédiai- és fogaszati miitéti beavatkozasok utan jelentkez6 fajdalom csillapitasara és gyulladas
csokkentésére kutyakban.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd szukaknak.

Nem adhatd tizhetesnél fiatalabb vagy harom kilogrammnal kisebb testtomegii allatoknak.

Nem alkalmazhato gasztrointesztinalis vérzések, vérkép-eltérés (vérdiszkrazia), valamint vérzéssel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 egy id6ben kortikoszteroidokkal vagy mas nemszteroid gyulladascsokkentd szerekkel
(NSAID).

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert
tulérzékenység esetén.



6. MELLEKHATASOK

Alkalmanként hanyasrol és hasmenésrol szamoltak be. Ezek a reakciok altalaban atmeneti jellegiick és a
kezelés leallitasa utan rendez6dnek. Nagyon ritkan, a javasolt adag alkalmazasat kdvetoen, kutyakban vese-
¢s/vagy majmiikodési zavarok el6fordulasat jelentették. Ritkan idegrendszeri rendellenességeket jelentettek a
kezelt kutyaknal.

Olyan mellékhatasok fellépése esetén, mint a hanyas, ismételt hasmenés, okkult vér a bélsarban, hirtelen
testtomeg vesztés, étvagytalansag, kozonyosség, a vese- és majmiikddést jelzé biokémiai (vér)paraméterek
romlo értékei, a kezelést abba kell hagyni és haladéktalanul allatorvoshoz kell fordulni. Mas NSAID
szerekhez hasonloan, sulyos karos hatasok is el6fordulhatnak és ezek — nagyon ritkan — végzetesek lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren (http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Naponta egyszer 5 mg firokoxib/ttkg-os adagban kell alkalmazni, az alabbi tablazatban megadott
adagolasnak megfelelden.

Miitét utan jelentkez6 fajdalom csillapitasara és gyulladas csokkentésére, a miitéti beavatkozas el6tt
koriilbeliil két oraval beadva az els6 adagot, sziikség szerint, legfeljebb harom napon at adhat6 az allatoknak.
Ortopédiai miitétet kovetden, a megfigyelt valaszreakciok fiiggvényében, és ha az ellato allatorvos ugy itéli
meg, az elsé harom nap utan ugyanazzal a naponkénti adagolassal lehet folytatni a kezelést.

Testtomeg (kg) Tablettak szama Doézistartomany
62,5 mg 250 mg (mg/ttkg)
3,1 0,25 5,0

32-6,2 0,5 5,0-9,8
6,3-93 0,75 5,0-7,4
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
75,1-87.,5 1,75 5,0-5,8
87,6-100 2 5,0-5,7
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettak izesitettek, a kutyak altalaban dnként beveszik azokat (a vizsgalt allatok az esetek 76%-ban
onként elfogyasztottak a tablettakat). Amennyiben nem, a tablettak kozvetleniil beadhatok a kutyak szajaba.
A tablettakat be lehet adni az eleséggel vagy a nélkiil.

Utmutato a tabletta oszthatésagahoz: egy sima feliiletre kell helyezni a tablettat, a bemetszett oldalaval lefelé
(konvex oldal felfelé¢). A mutatdujjal enyhén fiiggéleges nyomast kell gyakorolni a tabletta kozepére, hogy
az a szélessége mentén félbe torjon. A negyedelhetdség érdekében, ismételten a mutatdujjal enyhe nyomast
kell gyakorolni az egyik fél tabletta kdzepére, hogy az két részre torjon.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

A kezelés id6tartama a megfigyelt valaszreakciotol fiigg. Mivel a gyakorlati kiprobalasok 90 napra
korlatozodtak, az ennél hosszabb ideig tartod kezelés gondos mérlegelést és rendszeres allatorvosi ellendrzést
igényel.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhetd.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A fél vagy negyed tablettakat vissza kell helyezni a nyitott buborékcsomagolasba, és 4 napon beliil fel kell
hasznalni azokat.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az EXP utan feltlintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:

A tablettak izesitettek, ezért az allatok el6l gondosan elzart helyen kell tarolni azokat.

Az adagolasi tablazatban megadott, ajanlott adagot nem szabad tullépni.

Nagyon fiatal allatokban vagy olyan allatokban, melyeknél vese-, sziv- vagy majmiikddési zavarok gyantija
all fenn vagy bizonyitott ezek megléte, a készitmény alkalmazasa tovabbi kockazattal jarhat. Ha az ilyen
alkalmazas nem keriilheto el, a kezelt kutyak folyamatos, gondos allatorvosi ellenérzése sziikséges.

Keriilni kell a készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatokban, a vesekarosodas
fokozott kockazata miatt. Keriilni kell a potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek egyidejii alkalmazasat.

A készitményt szigorua allatorvosi feliigyelet mellett szabad alkalmazni, ha fennall a gyomor- és bélvérzés
veszélye, vagy ha az allat kordbban érzékenységet mutatott az NSAID szerekkel szemben. Kutyakban a
kezelésre javasolt adag alkalmazasat kdvetden, nagyon ritkan vese- és/vagy majmiikodési zavarokat
jelentettek. Ezen esetek egy részében lehetséges, hogy mar a kezelés megkezdése el6tt fennallt a szubklinikai
(klinikailag tiinetmentes) vese- és/vagy majbetegség. Ezért javasolt a kezelés megkezdése el6tt meghatarozni
a vese- ¢s majmiikodést jelzo biokémiai (vér)paraméterek kiindulasi értékeit megfeleld laboratoriumi
vizsgalatokkal, és javasolt a kezelés ideje alatt rendszeres ellendrizni ezeket a paramétereket.

A kezelést abba kell hagyni, ha barmelyik megfigyelhet6 a kovetkezo tiinetek koziil: ismételt hasmenés,
hanyas, okkult vér a bélsarban, hirtelen testtomeg vesztés, étvagytalansag, kozonydsség, a vese- €s
majmiikodést jelz6 biokémiai (vér)paraméterek értékeinek romlasa.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ez a készitmény artalmas lehet a véletlen lenyelése esetén. Annak elkeriilése érdekében, hogy a gyermekek
hozzaférjenek a készitményhez, a tablettakat a gyermekek szamara nem észrevehetd és nem hozzaférhetd
modon kell alkalmazni és tarolni. A fél vagy negyed tablettakat, visszahelyezve a buborékcsomagolasba, a
kartondobozba kell visszatenni.
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Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a firokoxib hatassal lehet a szaporodasra
¢s fejlodési rendellenességeket okozhat a magzatban.

Varandos vagy a kozeljovoben terhességet tervezé ndknek ovatosan kell eljarni az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Egy vagy tobb tabletta véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség ¢és laktacio:

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd szukaknak.

Laboratoriumi allatokon (nyulakon) végzett vizsgalatok szerint, a kutyaknal javasolt terapias dozist
megkozelitd adagolas mellett bizonyitottan maternotoxikus és fototoxikus hatas jelentkezik.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok:

Az eléz6leg mas gyulladascsokkentd szerekkel végzett kezelés tovabbi karos hatas megjelenését vagy a
mellékhatasok sulyosbodéasat eredményezheti. Ezért az ilyen tipust gyogyszerek alkalmazéasa utan
legkevesebb 24 oras kezelésmentes iddszakot kell betartani a készitmény alkalmazasanak megkezdése eldtt.
Azonban a korabban alkalmazott készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait figyelembe kell venni a
kezelésmentes id0szak meghatarozasakor.

A készitmény nem adhato egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nemszteroid gyulladascsokkentd szerekkel
(NSAID). A nemszteroid gyulladascsokkent6 szerekkel kezelt allatokban korabban kialakult
gasztrointesztinalis fekélybetegség kortikoszteroidok hatasara sulyosbodhat.

A renalis véraramlasra (vesemiikddésre) hatdo molekulakkal, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-
konvertal6 enzim (ACE) gatlokkal tortén6 egyidejii kezelés esetén a kezelt allatot rendszeres klinikai
megfigyelése alatt kell tartani. Keriilni kell a potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek egyidejii alkalmazasat,
mert az fokozhatja a vesekarosodas kockazatat.

Amikor a NSAID szereket miitét koriil adjak, mérlegelni kell a parenteralis folyadékterapia miitét soran valod
alkalmazasat az esetleges vesekomplikaciok csokkentése érdekében, mivel az anesztetikumok
befolyasolhatjak a vese perfaziojat.

A kotéhelyekért valo versengés folytan, a firokoxib és egyéb, a plazmafehérjékhez nagymértékben ktodo
hatéanyagok egyidejli hasznalata toxikus hatasokhoz vezethet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

A naponkénti 25 mg/ttkg-os (az ajanlott adag 6tszordse) vagy annal nagyobb adag harom honapon at tarto
alkalmazasa mellett, a kezelés kezdetén tizhetes kort kutyakban a kovetkez0 toxicitasra utalo tiineteket
figyelték meg: testtomegvesztés, étvagytalansag, majelvaltozasok (lipidfelhalmozodas), elvaltozasok az
agyban (vakuolas elfajulés) és az epésbélben (fekélyek), elhullas. A naponkénti 15 mg/ttkg-os (az ajanlott
adag haromszorosa) vagy annal nagyobb adag hat hdnapon at tarté alkalmazasa mellett hasonlé tiineteket
figyeltek meg, bar ezek kevésbé voltak sulyosak és gyakorisaguk is kisebb volt, illetve nem tapasztaltak
fekélyesedést az epésbélben.

Az emlitett célallat-artalmatlansagi vizsgalatokban, egyes kutyaknal reverzibilisek (megfordithatok) voltak a
toxicitas klinikai tiinetei a kezelés abbahagyésa utan.

A kezelés kezdetén héthonapos kora kutyakban, a naponkénti 25 mg/ttkg-os (az ajanlott adag 6tszorose)
vagy annal nagyobb adag hat honapon at tartd alkalmazasa mellett gasztrointesztinalis mellékhatasokat, igy
hanyast figyeltek meg.

Nem végeztek tiladagolasi vizsgalatokat 14 honaposnal idésebb allatokon.
Ha taladagolasra utal6 klinikai tiinetek jelentkeznek, abba kell hagyni a kezelést.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. szeptember 29.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondobozonként 12, 36, 96 vagy 120 tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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