BIPACKSEDEL:
Ficoxil 227 mg tuggtabletter fér hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona), Spanien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Tyskland

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdosensell Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ficoxil 227 mg tuggtabletter for hund
firocoxib

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Firocoxib 227 mg
Hjalpamnen:

Rdd jarnoxid (E172) 0,525 mg
Gul jarnoxid (E172) 0,225 mg

Bikonvexa, rosaaktiga och runda tabletter med en korsformad brytskara pa ena sidan utan praglingar.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Smartlindring och inflammationshamning i samband med osteoartrit hos hund.
Postoperativ smartlindring och inflammationshdmning i samband med mjukdels-, ortopedisk- och
tandkirurgi hos hund.



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till draktiga 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, sjuka blodbildsférandringar (bloddyskrasi) eller
blédningsrubbningar.

Anvand inte samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida lakemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

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

6. BIVERKNINGAR

Krakningar och diarréer har rapporterats. Dessa biverkningar &r i de flesta fall av 6vergaende natur och
forsvinner da behandlingen avbryts. Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket sallsynta fall
rapporterats hos hundar som fatt rekommenderad dos. | séllsynta fall har stérningar i centrala och
perifera nervsystemet rapporterats hos behandlade hundar.

Avbryt behandling och kontakta veterindr om f6ljande biverkningar intraffar: krékning, upprepade
diarréer, blod i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, hagloshet eller férandringar i biokemiska
parametrar for njur- eller leverfunktion. Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intréffa,
som i mycket séllsynta fall kan vara fatala.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1. DJURSLAG

Hund.

tal

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosera 5 mg firocoxib per kg kroppsvikt en gang om dagen.



Vid smartlindring och inflammationshamning efter kirurgi kan djuren doseras med start cirka 2
timmar fore det kirurgiska ingreppet och darefter i upp till 3 dagar vid behov. Efter ortopedisk kirurgi
kan behandling med samma dagliga dos fortsatta langre an 3 dagar beroende pa observerad respons
och efter beddmning av behandlande veterindr.

Ges via munnen enligt tabellen nedan. Tabellen ar avsedd som riktlinje for att ge lakemedlet i
rekommenderad dos.

. Antal tabletter per styrka

Kroppsvikt (kg) 57 mg 227 mg mg/kg
3,0-5,5 Y 5,2-9,5
5,6-7,5 Ya 5,7-7,6
7,6-10 1 eller Ya 5,7-75
10,1-13 1Y% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5
16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 Ys 5,0-6,1
22,6-34 Ya 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1Y% 51-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

S =Y, tablett % =1 tablett %ﬁ = ¥, tablett % =1 tablett

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att méjliggora korrekt dosering.
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2 ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletter kan ges med eller utan foder. Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlingstidens langd beror pa observerad respons. Langvarig behandling ska noga dvervagas
eftersom faltstudier var begransade till 90 dagar och behandlingen ska regelbundet 6vervakas av
veterinar.

10, KARENSTID(ER)

Ej relevant.



11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen och ges vid nasta dos inom 7 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

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 missténkt eller konstaterad nedsatt njur-, hjért- eller
leverfunktion kan innebéra en ¢kad risk. Om behandling inte kan undvikas kraver dessa djur noggrann
Overvakning av veterinar.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk
for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.
Nar risk for gastrointestinal blédning foreligger, eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot
ickesteroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), ska behandling med detta lakemedel noggrant
Overvakas av veterindr.

Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket séllsynta fall rapporterats hos hundar som fatt
rekommenderad dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk (asymtomatisk) lever- eller
njursjukdom innan behandlingen paborjades. Lampliga laboratorietester for att faststélla
utgangsvarden for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion rekommenderas darfor innan
och periodvis under behandling.

Behandlingen ska avbrytas om féljande symptom observeras: upprepade diarréer, krékning, blod i
avforingen, plétslig viktminskning, anorexi, hagloshet eller forandringar av biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag.

Tabletterna ska ges och forvaras utom syn- och rackhall for barn for att forhindra att barn kan fa tag i
dem. Halverade tabletter eller fjardedelar av tabletterna ska forvaras i den 6ppna blisterforpackningen
som finns i den yttre kartongen.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat tecken pa att firocoxib kan ge reproduktionseffekter
och ge upphov till missbildningar hos foster. Gravida kvinnor eller kvinnor som avser att bli gravida

bor hantera detta lakemedel med forsiktighet.

Tvétta handerna efter hantering av ldkemedlet.

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

Dréktighet och digivning:

Anvénd inte under dréktighet och digivning.



Laboratoriestudier pa kanin har visat skadliga effekter pa foster och moderdjur vid doser motsvarande
rekommenderad dos for hund.

Andra ldkemedel och Ficoxil:

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

Detta lakemedel ska ej ges tillsammans med andra antiinflammatoriska icke-steroida lakemedel
(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 dvervakas kliniskt. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor
undvikas da en 6kad risk for njurskador 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 proteinbindningsgrad kan konkurrera med
ficocoxibs proteinbindning och dérmed orsaka biverkningar.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger
rekommenderad dos) under 3 manader observerades foljande biverkningar: viktminskning, aptitlshet,
leverférandringar (fettackumulering), hjarnférandringar (vakuolisering), férandringar i duodenum
(sar) och aven dodsfall. Liknande biverkningar observerades vid doser om minst 15 mg/kg/dag (3
ganger 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 nar behandlingen avbrots.

Hos hundar som var 7 manader vid studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag (5 ganger
rekommenderad dos) under 6 manader observerades gastrointestinala biverkningar (krakning).
Overdosering &r inte studerad pa djur aldre 4n 14 ménader.

Om symptom pa dverdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

Blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-08-03

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Férpackningsstorlekar:
- 1 kartong innehallande 1 blister med 10 tabletter (10 tabletter).
- 1kartong innehallande 3 blister med 10 tabletter (30 tabletter).
- 1Kkartong innehallande 6 blister med 10 tabletter (60 tabletter).
- 1 kartong innehallande 10 blister med 10 tabletter (100 tabletter).
- 1 kartong innehallande 18 blister med 10 tabletter (180 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretradare:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
254 67 Helsingborg



