ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Firodyl 250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Firokoksyb 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Drozdze

Aromat kurczaka

Zaokraglona tabletka w ksztalcie liscia koniczyny, bezowa do jasnobrazowej. Z dwoma liniami
podziatu po jednej stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na cztery rowne czeSci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w czasie cigzy i laktacji.

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

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

Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

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

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Poniewaz tabletki sa 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 wiaza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna
unikna¢ zastosowania leku u takich pséw, wymagaja one starannego monitorowania przez lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, ze wzglgdu na
wieksze ryzyko toksycznos$ci dla nerek. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie
nefrotoksycznych.

Jezeli istnieje ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego lub jesli zwierze uprzednio wykazywato
brak tolerancji na NLPZ, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé pod $cistym nadzorem
lekarza weterynarii.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zaburzenia czynno$ci nerek i (lub) watroby u psow, ktérym
podawano zalecana dawke lecznicza. Istnieje mozliwos¢, ze czes¢ tych przypadkow dotyczyta
zwierzat, u ktorych przed rozpoczeciem leczenia wystepowata podkliniczna choroba nerek lub
watroby. Z tego wzgledu zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych, w celu
okreslenia podstawowych parametréw biochemicznych nerek lub watroby, zarowno przed leczeniem,
jak i cyklicznie w jego trakcie.

Leczenie nalezy przerwaé, w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z objawow: nawracajaca
biegunka, wymioty, krew utajona w kale, nagla utrata masy ciala, brak apetytu, letarg, pogorszenie
biochemicznych parametrow nerkowych lub watrobowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu.

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty, ze firokoksyb moze potencjalnie wptywaé
na reprodukcje i powodowaé wady rozwojowe u ptodow. Kobiety w cigzy lub kobiety planujace
zaj$cie w cigz¢ powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu jednej Iub wiecej tabletek, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Niezbyt czesto Wymioty*?, Biegunka'®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):




Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci nerek?3

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia czynno$ci watroby?3
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Krew w kale?
raporty):

Brak apetytu?, letarg?, utrata masy ciata®*

! Przejsciowe i ustepujg po zakonczeniu leczenia.

2 W przypadku wystgpienia zdarzef niepozadanych nalezy przerwa¢ podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

% Wigczajgc pogorszenie biochemicznych parametrow nerkowych lub watrobowych.

4Nagta.

® W przypadku powtarzajgcego sie wystepowania, nalezy przerwaé podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, moga wystapi¢ powazne zdarzenia niepozadane, a w bardzo
rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do §mierci.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac¢ u suk podczas cigzy i laktacji.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze powodowa¢ dodatkowe lub
nasilone zdarzenia niepozadane, w zwigzku z czym przed rozpoczeciem podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zachowa¢ okres co najmniej 24 godzin bez podawania tego typu lekow.
Jednakze dtugo$¢ okresu bez podawania lekow powinna uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne
wczesniej stosowanych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Weterynaryjnego produktu leczniczego 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 wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. Nalezy unika¢
jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moga one zwickszac
ryzyko toksycznosci dla nerek. Poniewaz leki znieczulajace moga wplywac na perfuzje nerek, nalezy
rozwazy¢ parenteralne podawanie ptynow podczas zabiegu operacyjnego, aby zmniejszy¢ potencjalne
powiktania ze strony nerek w przypadkach, gdy w okresie okolooperacyjnym stosowane sa 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zapalenie kosci 1 stawow:
5 mg firokoksybu/kg m.c. raz dziennie, jak przedstawiono w tabeli ponize;j.




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

Lagodzenie bolu pooperacyjnego:

5 mg firokoksybu/kg m.c. raz dziennie, jak przedstawiono w tabeli ponizej, do 3 dni w razie potrzeby,
zaczynajac od okoto 2 godzin przed zabiegiem chirurgicznym. 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) Ilos¢ tabletek Zakres dawek
62,5 mg 250 mg (mg/kg m.c.)
31 0,25 5.0
3,2-6,2 0,5 5098
6,3-9,3 0,75 50-7.4
94-125 1 0,25 5,0-6,6
12,6 -15,5 1,25 50-6,2
15,6 - 18,5 15 5.1-6,0
18,6 — 21,5 1,75 5159
21,6 — 25 05 5058
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
75,1-875 1,75 5053
87,6 - 100 2 5.05.7

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Tabletki sa smakowite, tj. s3 zazwyczaj przyjmowane dobrowolnie przez psy (dobrowolne spozycie w
76% przypadkach u badanych zwierzat). Jesli nie, mozna je podac 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 (strona wypukla skierowana do géry). Opuszka kciuka delikatnie
ucisng¢ pionowo srodek tabletki, aby przelamac ja na potowki. W celu uzyskania ¢wiartek, ucisnaé
delikatnie kciukiem $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U psow 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 toksycznoS$ci: utrata masy ciata, staby apetyt, zmiany w watrobie (odktadanie
lipidow), mozgu (wakuolizacja), dwunastnicy (wrzody) i upadki. Podobne objawy obserwowano przy
dawkach roéwnych lub wigkszych niz 15 mg/kg/dzien (3 razy wigkszych od zalecanych), podawanych
przez sze$¢ miesiecy, jednak nasilenie i czgstos¢ ich wystgpowania byly mniejsze i nie wystgpowaty
wrzody dwunastnicy.

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

U psow w wieku siedmiu miesigcy, na poczatku leczenia dawkami wigkszymi lub roéwnymi 25
mg/kg/dobe (5 razy wigkszych od zalecanych) podawanymi przez sze$¢ miesiecy, obserwowano
zdarzenia 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.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy koksybow,
ktory dziata poprzez selektywne hamowanie syntezy prostaglandyn, zachodzacej za posrednictwem
cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza jest odpowiedzialna za wytwarzanie prostaglandyn.
COX-2 jest izoformg enzymu, ktory, jak wykazano, jest indukowany przez czynniki prozapalne.
Uwaza sig¢ takze, ze jest on gtdwnym czynnikiem odpowiedzialnym za synteze prostanoidowych
mediatorow boélu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego tez koksyby wykazujg wlasciwosci
przeciwbdlowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Uwaza si¢ rowniez, ze COX-2 bierze udziat w
owulacji, implantacji i zamknigciu przewodu tetniczego Botalla oraz funkcjach osrodkowego uktadu
nerwowego (wywotywanie goraczki, odczuwanie bolu i funkcje poznawcze). W badaniach in vitro
peinej krwi u psoéw, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie wigksza selektywnos$¢ wobec COX-2 w
porownaniu z COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do zahamowania 50% enzymu COX-2 (tj.
ICs0) wynosi 0,16 (= 0,05) uM, podczas gdy ICsp dla COX-1 wynosi 56 (+ 7) uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym psom zalecanej dawki 5 mg na kg masy ciala, firokoksyb jest szybko
wchtaniany i osigga maksymalne stezenie w czasie (Tmax) 4,09 (£ 5,34) godziny. Stezenie maksymalne
(Crmax) wynosi 0,80 (£ 0,42) ug/ml (co odpowiada okoto 1,5 uM), stezenie w osoczu-czas moze
wykazywaé rozktad bimodalny z potencjalnym cyklem jelitowo-watrobowym, pole powierzchni pod
krzywa (AUC tiast) wynosi 10,24 (+ 3,41) ug xhr/ml, a biodostgpno$¢ po podaniu doustnym wynosi
36,9 (= 20,4) procent. Koncowy okres pottrwania (t/2) wynosi 6,77 (£ 2,79) godzin (srednia
harmoniczna 5,90 h). Firokoksyb wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 96%. Po wielokrotnym podaniu
doustnym stan stacjonarny osiggany jest przy trzeciej dawce dobowe;j.

Firokoksyb jest metabolizowany gtownie poprzez dealkilacje i glukuronidacje w watrobie. Wydalanie
zachodzi gléwnie z z6lcig i przez przewod pokarmowy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Blister Aluminium/Polichlorek winylu — Aluminium — Poliamid, zawiera 6 tabletek.

Pudetko tekturowe zawiera 12, 36, 96 lub 120 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2935/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/12/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

