VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/21/0048
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ficoxil 227 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Firokoksibs 227 mg

Paligvielas:
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,525 mg
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,225 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes.

Sarta, apala, abpusgji izliekta tablete ar dubultu sadaloSo Iiniju viena pusg, bez uzrakstiem.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sapju un iekaisuma mazinasanai osteoartrita gadijuma suniem.

Sapju un iekaisuma mazinasanai péc miksto audu, ortopédiskam un zobu kirurgiskam operacijam
suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 10 nedélam vai kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg.
Nelietot dzivniekiem, kuri cie§ no gastrointestinalas asinoSanas, asins diskrazijas vai asinsreces
traucgjumiem.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, glabat tas drosa un dzivniekiem neaizsniedzama vieta.

Neparsniegt tabula noradito devu.

Papildu risku var radit $o zalu lietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir
apstiprinatas vai iesp&jamas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no So zalu lietoSanas,
tad $adiem suniem nepiecieSams veikt ripigu veterinaro noverosanu.

Nelietot dehidratetiem, hipovoleémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Izvairities no vienlaicigas So zalu lieto$anas ar citam potenciali nefrotoksiskam
zalem.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §1s zales stingra veterinararsta uzraudziba. levadot ieteicamo arsteéSanas devu, loti
retos gadijumos suniem novéroti nieru un/vai aknu darbibas trauc&jumi. lesp&jams, ka dalai dzivnieku
$ados gadijumos ir bijusas subkliniskas nieru vai aknu slimibas pirms arstéSanas uzsaksanas. Tapec
pirms zalu lietoSanas un periodiski zalu lietoSanas laika ir ieteicams veikt atbilstoSus laboratoriskos
izmekl&jumus aknu vai nieru biokimisko raditaju noteikSanai.

Partraukt arstéSanu, ja paradas kadi no Siem simptomiem: atkartota diareja, vemsana, asinainas
fekalijas, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju
pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Sis veterinaras ziles péc nejausas norisanas var biit kaitigas. Lai pasargatu bérnus no piekluves §im
zalém, uzglabat tabletes be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalitas tabletes atlikusas dalas ielikt atpakal atvértaja blistera nodalijuma un ievietot kartona
iepakojuma.

Laboratoriskie pétijumi zurkam un trusiem pieradijusi, ka firokoksibs var ietekmét auglibu un izraisit
augla kroplibas.

Griitniecem vai sievieteém, kuras plano gritniecibu, rikoties ar §Tm zalém piesardzigi.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausSa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém zinots par vemsanu un caureju. Sie simptomi vairuma gadijumu ir parejosi un izziid p&c zalu
lietoSanas partrauksanas. Ievadot ieteicamo arst€Sanas devu, loti retos gadijumos suniem noveroti
nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi. Retos gadijumos zinots par nervu sist€mas traucgjumiem
arstetiem suniem.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o zalu
lietoSanu un konsultéties ar veterinararstu. Tapat ka lietojot citus NPL, ir iesp€jamas nopietnas
blakusparadibas, kas loti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.
Laboratoriskajos p&tijumos trusiem tika konstatéta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lictojot
suniem noteikto zalu devu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

leprieksgja pretiekaisuma Iidzeklu lietoSana var radit papildu blakusparadibas vai tas pastiprinat, un
attiecigi jaievero vismaz 24 stundu arste€Sanas partraukums, pirms tiek uzsakta arst€Sana ar §Tm zalem.
Tomér, nosakot arst€Sanas partraukuma periodu, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas
1pasibas.

Nelietot zales vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu lietosana
dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretickaisuma lidzekli, var saasinat kunga-zarnu trakta ¢ilas.

Vienlaiciga arstéSana ar vielam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, pieméram, diur€tiskiem lidzekliem
vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, kltniski jauzrauga. Noverst vienlaicigu
lietoSanu ar citam nefrotoksiskam zalém, jo tas var palielinat nieru toksicitates risku. Ta ka anestezijas
zales var ietekmét nieru perfuiziju, kirurgisku manipulaciju laika parenterala skiduma terapija varétu
mazinat iesp&jamas komplikacijas, ja pirms un p&c operacijas liecto NPL

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kas cieSi piesaistas plazmas olbaltumvielam, var konkurét ar
firokoksibu, tadgjadi izraisot toksicitati.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Osteoartrits:

Ievadit 5 mg firokoksiba /kg kermena svara vienu reizi diena, ka noradits tabula.

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no novérotas atbildes reakcijas. Ta ka lauka péttjumu ilgums bija
ierobezots 11dz 90 dienam, ilgstosa terapija riipigi jaizvert€ un veterinararstam javeic regulara
uzraudziba.

Pécoperacijas sapju mazinasanai:
Ievadit 5 mg firokoksiba/kg kermena svara vienu reizi diena, ka noradits tabula, Iidz 3 dienam péc
nepieciesamibas, uzsakot lietoSanu aptuveni 2 stundas pirms kirurgiskas operacijas.

Pé&c ortopédiskas kirurgiskas operacijas un atkariba no noverotas atbildes reakcijas, izmantojot to pasu
dienas devas grafiku, arstéSanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta
noradijumam.

St tabula ir paredz&ta ka vadlinijas veterinaro zalu ievadiSanai ieteicamaja deva.



Tablesu skaits péc izméra
Kermena svars (kg) 57 mg P 227 mg Deva, mg/kg
3,0-55 Vs 52-95
56-75 ¥a 57-17,6
7,6-10 1 vai Va 57-175
10,1-13 1Y% 55-71
13,1-16 1% 53-6,5
16,1 -18,5 1% 54-6,2
18,6 — 22,5 Y 50-6,1
22,6 — 34 Ya 50-75
34,145 1 50-6,7
45,1 — 56 1Y% 51-6,3
56,1 — 68 1Y% 50-6,1
68,1 —79 1% 50-58
79,1-90 2 50-5,7

=Y tablete % =1 tablete %ﬁ =3, tablete % =1 tablete

Lai nodrosinatu precizu devu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
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Tabletes var dot ar vai bez baribas.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suniem, kuri arst€sanas sakuma bija 10 nedg€las veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 25
mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) tris ménesus, noverotas $adas toksicitates pazimes: kermena
svara zudums, samazinata €stgriba, izmainas aknas (lipidu uzkrasanas), smadzengés (vakuolizacija),
divpadsmitpirkstu zarna (Ctlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 15
mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus ménesus, noverotas 11dzigas kliniskas pazimes, lai gan
to smagums un bieZzums bija mazaks un nenovéroja divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas.

Sajos mérka sugu dro§uma pétijumos daziem suniem toksicitates kliniskas pazimes bija atgriezeniskas
pec arstéSanas partrauksanas.

Suniem, kuri arst€Sanas sakuma bija 7 ménesus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 25
mg/kg/diena (pieckartiga icteicama deva) seSus ménesus, noveérotas kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, t.i. vemSana.

Pardozgsanas petijumi netika veikti dzivniekiem, kuri vecaki par 14 ménesiem.

Ja novéro pardozesanas kliniskas pazimes, partraukt arstésanu.



4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatiskie Iidzekli.
ATK vet kods: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroida pretickaisuma viela (NPL), kas pieder koksibu grupai, kura selektivi kave
ciklooksigenazes-2 (COX-2) — mediétu prostaglandinu sintézi. Ciklooksigenaze ir atbildiga par
prostaglandinu sinteézi. COX-2 ir enzima izoforma, kuru inducg pirmsiekaisuma stimuli, un tika
noskaidrots, ka tas ir primari atbildigs par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sintezi.
Tade] koksibiem piemit analggtiskas, pretiekaisuma un antipirétiskas ipasibas. COX-2 domajams ir ar1
iesaistits ovulacija, implantacija un arteriala loka noslégsana, un centralas nervu sist€mas funkcijas
(drudZa ierosinasana, sapju uztvere un izzinas funkcijas). Suna kompleksajas asins parbaud@s in vitro
firokoksibs uzradija aptuveni 380 reizes labaku selektivitati uz COX-2 neka uz COX-1. Firokoksiba
koncentracija, kas nepiecieSama, lai inhib&tu 50 % COX-2 enzima (t.i., ICsp) ir 0.16 (= 0.05) uM,
turpretim COX-1 ICspir 56 (£ 7) uM.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 5 mg / kg kermena svara, firokoksibs atri uzsiicas un
maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz (Tmax) 2,43 (+ 1,04) stundas péc ievadiSanas.
Maksimala koncentracija (Cmax) ir 1,11 (£ 0,47) pg/ml, koncentracijas plazma sasnieg8anas laika var
biit bimodala izplatiba ar iesp&jamu enterohepatisko cirkulaciju, laukums zem koncentracijas — laika
liknes (AUCtast) ir 8,88 (£ 3,66) pg x st./ml, un biopieejamiba péc iekskigas lietosanas ir 36,9 (+ 20,4)
procenti. Eliminacijas pusperiods (ty) ir 5,71 (+ 1,51) stundas (vid&ji 5,33 stundas). Aptuveni 96%
firokoksiba piesaistas pie plazmas olbaltumvielam. Péc daudzkartgjas iekskigas lietoSanas lidzsvara
koncentraciju sasniedz péc tresas ikdienas devu.

Firokoksibs parsvara tick metabolizéts dealkilacijas un glikuronidacijas procesos aknas. Eliminacija
galvenokart notiek ar zulti un kunga-zarnu traktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Povidons

Krospovidons

Kroskarmelozes natrija sals

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Liellopu galas aromatizetajs

Dzelzs oksids, sarkanais (E172)
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.



6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 4 gadi.
6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Neizmantotas tabletes dalas ievietot blisterT un izmantot nakamaja ievadiSanas reiz€ 7 dienu laika.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs
Caurspidigi PVDH-PE-PVH/aluminija blisteri vai PVH-aluminija-OPA/aluminija blisteri.
Iepakojuma izmérs:
- 1 kartona kaste, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletem (10 tabletes).
- 1 kartona kaste, kas satur 3 blisterus ar 10 tabletem (30 tabletes).
- 1 kartona kaste, kas satur 6 blisterus ar 10 tabletem (60 tabletes).
- 1 kartona kaste, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletém (100 tabletes).
- 1 kartona kaste, kas satur 18 blisterus ar 10 tabletem (180 tabletes).
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6,6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LIVISTO Int’1, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Spanija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/21/0048

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/07/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



