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ULOTKA INFORMACYJNA
Firodyl 62,5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Firodyl 62,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Firokoksyb

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Firokoksyb 62,5 mg

Zaokraglona tabletka w ksztalcie liscia koniczyny, bezowa do jasnobragzowej. Z dwoma liniami
podziatu po jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na cztery rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego wywolanego zapaleniem kosci i stawow u psow.
Lagodzenie pooperacyjnego bolu i stanu zapalnego, zwigzanego z zabiegami operacyjnymi na
tkankach migkkich, operacjami ortopedycznymi i stomatologicznymi u psow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u suk w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 10-go tygodnia zycia lub o masie ciala ponizej 3 kg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z objawami krwawienia z przewodu pokarmowego, dyskrazji lub
zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Czasem obserwowano wymioty i biegunke. Reakcje te majg na ogot charakter przej$ciowy i ustgpuja
po zakonczeniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach u psoéw, ktorym podawano produkt w
zalecanej dawce, zglaszano zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby. Rzadko zglaszano zaburzenia
ze strony uktadu nerwowego u leczonych psow.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak wymioty, nawracajaca biegunka, krew
utajona w kale, nagta utrata masy ciata, brak apetytu, letarg, pogorszenie biochemicznych parametrow
nerkowych lub watrobowych, nalezy przerwac¢ podawanie produktu i zasiegng¢ porady lekarza
weterynarii. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, mogg wystapi¢ powazne dziatania niepozadane,
a w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do $mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

5 mg firokoksybu/kg m.c. raz dziennie, jak przedstawiono w tabeli ponize;j.

W celu ztagodzenia pooperacyjnego bolu i stanu zapalnego, produkt mozna zaczaé podawac
zwierzetom od okoto 2 godzin przed zabiegiem chirurgicznym przez 3 kolejne dni, w razie potrzeby.
Po zabiegu ortopedycznym i zaleznie od obserwowanej odpowiedzi, leczenie z zastosowaniem tego
samego dziennego schematu dawkowania mozna kontynuowac po pierwszych 3 dniach, zgodnie z
oceng lekarza weterynarii.

Masa ciala (kg) Ilo$¢ tabletek Zakres dawek
62,5 mg 250 mg (mg/kg m.c.)
3,1 0,25 5.0
32-6,2 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 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 -375 0,75 5,0-7,5
37,6 - 50 1 5.06.6
50,1 —62,5 1,25 5,0-6,2
62,6 - 75 1.5 5.06.0
75,1 - 87,5 1,75 5.0-5.8
87,6 - 100 P 5.0-5.7
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki sg smakowite, tj. sg zazwyczaj przyjmowane dobrowolnie przez psy (dobrowolne spozycie w
76% przypadkach u badanych zwierzat). Jesli nie, mozna je poda¢ bezposrednio do pyska psa.
Tabletki mozna podawac z jedzeniem lub bez.

Instrukcja dzielenia tabletki: Potozy¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, tak aby strona z liniami
podziatu skierowana byta do podtoza (strong wypukta skierowana do gory). Opuszka palca
wskazujagcego delikatnie ucisngé pionowo $rodek tabletki, aby przetamac ja na potowki. W celu
uzyskania ¢wiartek, ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym s$rodek jednej potowki, aby ztamac ja w
poprzek.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe byty ograniczone
do 90 dni, leczenie przez dtuzszy okres powinno by¢ uwaznie rozwazone i regularnie monitorowane
przez lekarza weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Podzielone tabletki wtozy¢ ponownie do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 4 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Poniewaz tabletki sg smakowe, nalezy je przechowywac w bezpiecznym miejscu niedostgpnym dla
zwierzat.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, wskazanej w tabeli z dawkowaniem.

Stosowanie u zwierzat bardzo mtodych lub zwierzat z podejrzeniem lub ze stwierdzonym zaburzeniem
czynnosci nerek, serca lub watroby, moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna
unikng¢ zastosowania leku u takich psow, wymagajg one starannego monitorowania przez lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, ze wzglgdu na
wigksze ryzyko toksycznosci dla nerek. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie
nefrotoksycznych.

Jezeli istnieje ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego lub jesli zwierzg uprzednio wykazywato
brak tolerancji na NLPZ, produkt nalezy stosowac¢ pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby u psoéw, ktérym
podawano zalecang dawke leczniczg. Istnieje mozliwos$é, ze czes$¢ tych przypadkéw dotyczyta
zwierzat, u ktérych przed rozpoczgciem leczenia wystepowata podkliniczna chorobg nerek lub
watroby. Z tego wzgledu zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych, w celu
okreslenia podstawowych parametréw biochemicznych nerek lub watroby, zaréwno przed leczeniem,
jak i cyklicznie w jego trakcie.

Leczenie nalezy przerwac, w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z objawow: nawracajaca
biegunka, wymioty, krew utajona w kale, nagta utrata masy ciata, brak apetytu, letarg, pogorszenie
biochemicznych parametrow nerkowych lub watrobowych.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do produktu, tabletki nalezy podawac i przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Potéwki lub ¢wiartki tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem
w blistrze i wlozy¢ do pudetka.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaly, ze firokoksyb moze potencjalnie wptywaé
na reprodukcje i powodowac wady rozwojowe u ptodow.

Kobiety w cigzy lub kobiety planujace zaj$cie w cigzg powinny zachowac ostroznos$¢ podczas
podawania produktu.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu jednej lub wigcej tabletek, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciagza i laktacja:

Nie stosowac u suk w czasie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne u krolikow wykazaty dziatanie maternotoksyczne oraz fetotoksyczne w
dawkach zblizonych do zalecanych dawek terapeutycznych dla psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze powodowac dodatkowe lub
nasilone dziatania niepozadane, w zwigzku z czym przed rozpoczeciem podawania produktu nalezy
zachowa¢ okres co najmniej 24 godzin bez podawania tego typu lekow. Jednakze dtugos$¢ okresu bez
podawania lekow powinna uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne wezesniej stosowanych
produktow.

Produktu nie wolno podawaé w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. Owrzodzenie
przewodu pokarmowego moze ulec zaostrzeniu przez kortykosteroidy u zwierzat otrzymujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Jednoczesne leczenie czasteczkami wplywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. Nalezy unika¢
jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moga one zwigkszac
ryzyko toksycznosci dla nerek. Poniewaz leki znieczulajace moga wptywac na perfuzje nerek, nalezy
rozwazy¢ parenteralne podawanie plynow podczas zabiegu operacyjnego, aby zmniejszy¢ potencjalne
powiktania ze strony nerek w przypadkach, gdy w okresie okolooperacyjnym stosowane sg NLPZ.
Rownoczesne stosowanie innych substancji czynnych, ktore silnie wigzg si¢ z biatkami osocza moze
prowadzi¢ do konkurowania o to wigzanie firokoksybu, a tym samym prowadzi¢ do dziatania
toksycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U psoéw w wieku dziesigciu tygodni, na poczatku leczenia dawkami rownymi lub wigkszymi niz 25
mg/kg/dzien (5 razy wigkszych od zalecanych) podawanymi przez trzy miesigce, obserwowano
nastepujace objawy toksyczno$ci: utrata masy ciala, staby apetyt, zmiany w watrobie (odktadanie
lipidow), mozgu (wakuolizacja), dwunastnicy (wrzody) i upadki. Podobne objawy obserwowano przy
dawkach réwnych lub wigkszych niz 15 mg/kg/dzien (3 razy wigkszych od zalecanych), podawanych
przez sze$¢ miesiecy, jednak nasilenie i czestos¢ ich wystgpowania byly mniejsze i nie wystepowaty
wrzody dwunastnicy.

W badaniach bezpieczenstwa stosowania u zwierzat docelowych objawy kliniczne toksycznosci byty
odwracalne u niektorych psow po zaprzestaniu leczenia.

U pséow w wieku siedmiu miesigcy, na poczatku leczenia dawkami wigkszymi lub rownymi 25
mg/kg/dobe (5 razy wigkszych od zalecanych) podawanymi przez sze$¢ miesiecy, obserwowano
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, np. wymioty.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat w wieku powyzej 14 miesigcy.

W przypadku zaobserwowania objawow klinicznych przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

09/2020
15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawiera 12, 36, 96 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18



