PAKKAUSSELOSTE
Ficoxil 227 mg purutabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Saksa

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Ficoxil 227 mg purutabletit koiralle
firokoksibi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Firokoksibi 227 mg
Apuaineet:

Punainen rautaoksidi (E172) 0,525 mg
Keltainen rautaoksidi (E172) 0,225 mg

Pyored, vaaleanpunertava kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on ristikkdisjakouurre ilman
merkintda.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET
Koirien nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediaan ja hammaskirurgiaan liittyvédn toimenpiteen jdlkeisen
kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

5. VASTA-AIHEET



Valmistetta ei saa kayttda tiineille eikd imettédville nartuille.

Valmistetta ei saa kdyttda alle 10-viikkoisille eiké alle 3 kg painaville eldimille.

Valmistetta ei saa kéyttdd eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hdirigita verenkuvassa
tai verenvuotohéirio.

Valmistetta ei saa kédyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien eikd muiden tulehduskipuldédkkeiden
(NSAID) kanssa.

Ei saa kdyttda tapauksissa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia on ilmennyt silloin tdlloin. Ndma reaktiot ovat yleensd ohimenevid ja
korjautuvia, kun hoito lopetetaan. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai
munuaisten toimintahdiriditd suositellun annoksen antamisen jdlkeen. Hoitoa saaneilla koirilla on
raportoitu hyvin harvoin hermostollisia hdirigita.

Jos haittavaikutuksia, kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, ulosteen piiloverisyytta, dkillista
painonlaskua, ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee,
valmisteen kéyttd on lopetettava ja on konsultoitava eldinlddkarid. Valmisteen kdyton yhteydessa voi
ilmetd vakavia haittavaikutuksia, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessda. Hyvin
harvoissa tapauksissa haittavaikutukset voivat olla kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta etti lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkéarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmda kayttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Anna 5 mg firokoksibia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa.

Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehdusreaktion lievittdmiseen hoito voidaan aloittaa noin 2 tuntia
ennen leikkausta ja hoitoa voidaan jatkaa enintddn 3 vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Ortopedisen
leikkauksen jéalkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa vield kolmen
ensimmadisen vuorokauden jdlkeen hoitavan lddkérin arvion perusteella.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

Suun kautta alla olevan taulukon mukaisesti, joka on tarkoitettu ohjeeksi eldinlddkevalmisteen
antamiselle suositellulla annoksella.

Paino (kg) Tab;c;tt:;e; maara koonzg;ull:lagan mg/kg vaihteluvali
3,0-5,5 %) 5,2-9,5
5,6-7,5 3% 5,7-7,6
7,6-10 1 tai Ya 5,7-7,5
10,1-13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5

16,1-18,5 13 5,4-6,2

18,6-22,5 %) 5,0-6,1
22,6-34 3% 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 13% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7
{ = % tabletti = 14 tabletti = 3 tabletti =1 tabletti

S D

Tarkkaa annostelua varten tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdan yhtd suureen osaan.
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9. ANNOSTUSOHIJEET

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Annossuositusta ei saa ylittaa.

Hoidon kesto maardytyy todetun vasteen mukaan. Koska kenttdtutkimuksen kesto oli pisimmilldan 90
vuorokautta, pitkdaikaisen hoidon tarpeellisuutta on harkittava tarkoin ja eldinlddkérin on seurattava
eldintd saannollisesti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET



Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Ei erityisid sadilytysohjeita.

Osittain kéytetty tabletti on laitettava takaisin 1dpipainopakkaukseen ja kédytettdva seuraavan
annostelun yhteydessé 7 vuorokauden kuluessa.

Ald kiyta titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kdyttopdivén jélkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa
merkinndn EXP jédlkeen. Erddntymispéivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistéd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Ei ole.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettdva turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.
Annostustaulukon mukaista suositeltua enimmadisannosta ei pida ylittaa.

Valmisteen kdyttoon voi liittyd suurempi riski, jos sitd kdytetddn erittdin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epédilldén tai on todettu munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kayttd
tallaisissa tapauksissa on vélttamatontd, eldimet vaativat huolellista eldinlddkérin seurantaa.

Viltd valmisteen kéyttdad kuivuneille, pienestd veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta kérsiville
eldimille, koska tdhén liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista kayttoa
mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on viltettava.

Téatd valmistetta saa kdyttdd vain tarkassa eldinlddkédrin seurannassa, jos eldimelld on
ruoansulatuselimistén verenvuodon vaara tai jos tiedetddn, ettd eldin sietdd tulehduskipulddkkeitd
huonosti. Koirilla on hyvin harvinaisina tapauksina raportoitu maksan ja/tai munuaisten
toimintahdiri6itd suositellun annoksen antamisen jalkeen. On mahdollista, ettd osalla néisté koirista
oli jo ennen hoidon aloittamista munuais- tai maksasairaus, jonka kliinisid merkkeja ei ollut
havaittavissa. Taméan vuoksi suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista maksa- ja
munuaisarvojen perustason madrittdmiseksi ennen hoidon aloittamista ja sddnnéllisesti hoidon aikana.
Hoito on lopetettava, jos seuraavia oireita havaitaan: toistuvaa ripulia, oksentelua, ulosteen
piiloverisyyttd, dkillistd painon laskua, ruokahaluttomuutta, uupumista, munuais- tai maksa-arvojen
poikkeamia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tamad valmiste saattaa olla haitallinen, jos sitd niellddn vahingossa.

Jotta lapset eivat pddsisi valmisteeseen késiksi, tabletit on annosteltava ja sdilytettdvé poissa lasten
nakyviltd ja ulottuvilta. Puolitetut tai neljadn osaan jaetut tabletit on asetettava takaisin
lapipainopakkaukseen ja suljettava ulkopakkaukseen. Kaniineille ja rotille tehdyt
laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet, ettd firokoksibi voi vaikuttaa lisddntymiseen ja aiheuttaa
sikidille epdimuodostumia. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka suunnittelevat raskautta, tulee
antaa valmistetta varoen.

Pese kddet valmisteen kayton jédlkeen.

Jos tabletteja niellddn vahingossa, kddnny vélittomasti 1ddkérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéaallys.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kéyttaa tiineille eikd imettdville nartuille.

Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet ovat osoittaneet, ettd annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat
kuin koiralle suositeltu hoitoannos, ilmenee emossa ja sikitssd toksisia vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:



Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisdtd tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
ennen hoidon aloittamista on pidettdva védhintddn 24 tunnin tauko téllaisten ladkkeiden kayttdmisesta.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kéytettyjen
valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden eikd glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan haavaumia eldimilld, joille on annettu
steroideihin kuulumattomia tulehduskipuléddkkeita.

Samanaikainen hoito ladkkeilld, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjilld, edellyttda kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on viéltettdva, koska tdmaé voi liséta
munuaistoksisuuden vaaraa. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon, parenteraalista
nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vdhentdmé&édn mahdollisia munuaishaittoja, kun
tulehduskipulddkkeitd (NSAID) kdytetddn perioperatiivisesti.

Samanaikainen muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien lddkkeiden kaytt6 voi syrjdyttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

Yliannostus (oireet, hédtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kaoirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ik&isid, havaittiin seuraavat toksisuuden oireet,
kun annos oli vahintddn 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon
lasku, huono ruokahalu, maksamuutokset (lipidin kertyminen), aivomuutokset (vakuolisaatiota),
muutokset pohjukaissuolessa (haavaumia) ja kuolema. Kun annos oli vadhintddn 15 mg/kg/vrk
(kolminkertainen suositusannos) kuuden kuukauden ajan, todettiin samanlaiset kliiniset 16ydokset,
tosin lievempind ja harvemmin eikd pohjukaissuolihaavaumia havaittu.

Naissa kohde-eldintd koskevissa turvallisuustutkimuksissa kliiniset toksisuuden oireet korjautuivat
joillakin koirilla, kun hoito lopetettiin.

Kaoirilla, jotka hoidon alussa olivat seitsemén kuukauden ikéisié, havaittiin ruoansulatuskanavan
haittavaikutuksia, eli oksentelua, kun annos oli vahintddn 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan.

Yliannostustutkimuksia ei ole tehty 14 kuukautta vanhemmille koirille.

Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

Yhteensopimattomuudet:

Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Naméa toimenpiteet

on tarkoitettu ympaéristdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15.09.2025

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
- 1 pahvirasia, joka sisdltda yhden 10 tabletin ldpipainopakkauksen (10 tablettia).



- 1 pahvirasia, joka siséltdd kolme 10 tabletin ldpipainopakkausta (30 tablettia).

- 1 pahvirasia, joka siséltda kuusi 10 tabletin ldpipainopakkausta (60 tablettia).

- 1 pahvirasia, joka sisédltdd kymmenen 10 tabletin ldpipainopakkausta (100 tablettia).

- 1 pahvirasia, joka siséltda kahdeksantoista 10 tabletin 1dpipainopakkausta (180 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Ficoxil 227 mg tuggtabletter for hund

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

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Tyskland

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Tyskland

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:

Rod 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 inflammationshdmning i samband med osteoartrit hos hund.

Postoperativ smaértlindring och inflammationshamning i samband med mjukdels-, ortopedisk- och
tandkirurgi hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER



Anvénd inte till drdktiga eller lakterande tikar.

Anvénd inte till djur yngre dn 10 veckor eller som viger mindre &n 3 kg.

Anvénd inte till djur med gastrointestinala blédningar, sjuka blodbildsférdandringar (bloddyskrasi)
eller blédningsrubbningar.

Anvénd inte samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida ldkemedel (NSAID) eller
kortikosteroider.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

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

Avbryt behandling och kontakta veterindr om foéljande biverkningar intréffar: krakning, upprepade
diarréer, blod i avféringen, pl6tslig viktminskning, anorexi, hagloshet eller forandringar i biokemiska
parametrar for njur- eller leverfunktion. Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intraffa,
som i mycket séllsynta fall kan vara fatala.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hund.

‘al

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 dérefter i upp till 3 dagar vid behov. Efter ortopedisk kirurgi
kan behandling med samma dagliga dos fortsétta lingre dn 3 dagar beroende pa observerad respons
och efter bedomning av behandlande veterinar.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar}

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

Kroppsvikt (kg) A;;t:lligtabletter per Sztg,; l:::g mg/kg
3,0-5,5 %) 5,2-9,5
5,6-7,5 3% 5,7-7,6
7,6—-10 1 eller Y4 5,7-7,5
10,1-13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5

16,1-18,5 13 5,4-6,2
18,6-22,5 %) 5,0-6,1
22,6-34 3% 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 13% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7
{ = % tablett = 1% tablett = 3 tablett =1 tablett

S S D

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

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

Behandlingstidens ldangd beror pa observerad respons. Langvarig behandling ska noga 6vervigas
eftersom féltstudier var begransade till 90 dagar och behandlingen ska regelbundet 6vervakas av
veterindr.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

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

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for djur:

Eftersom tabletterna &r smaksatta bor de férvaras pa ett sikert stille utom rackhall for djur.

Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.

Behandling av mycket unga djur, eller djur med missténkt eller konstaterad nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion kan innebédra en 6kad risk. Om behandling inte kan undvikas kraver dessa djur noggrann
overvakning av veterindr.

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

Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket sallsynta fall rapporterats hos hundar som féatt
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 dérfor innan
och periodvis under behandling.

Behandlingen ska avbrytas om foljande symptom observeras: upprepade diarréer, krdkning, blod i
avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, hagloshet eller férandringar av biokemiska parametrar for
njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Detta lédkemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag.

Tabletterna ska ges och forvaras utom syn- och riackhall 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 ldkemedel med forsiktighet.

Tvétta hdnderna efter hantering av ldkemedlet.

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

Dréktighet och digivning:
Anvind inte under dréktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa kanin har visat skadliga effekter pa foster och moderdjur vid doser motsvarande

rekommenderad dos for hund.

Andra likemedel och Ficoxil:




Forbehandling med andra antiinflammatoriska ldkemedel kan resultera i ytterligare eller ckad
frekvens av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska ldkemedel anvénds ska dérfér en
behandlingsfri period pa minst 24 timmar iakttas innan behandling med detta lakemedel paborjas. Vid
bestamning av den behandlingsfria perioden ska ocksa det forsta lakemedlets farmakokinetiska
egenskaper beaktas.

Detta 1dkemedel ska ej ges tillsammans med andra antiinflammatoriska icke-steroida ldkemedel
(NSAID) eller glukokortikosteroider. Gastrointestinala sar hos djur behandlade med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel kan forvérras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t ex diuretika eller ACE-
hdmmare, ska dvervakas kliniskt. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor
undvikas dad en 6kad risk for njurskador kan foreligga. Da anestesimedel kan paverka det renala flodet
ska parenteral vétsketerapi 6vervagas vid kirurgi for att minska risken for njurpaverkan vid
perioperativ NSAID-behandling.

Samtidig behandling med andra substanser som har hég proteinbindningsgrad kan konkurrera med
ficocoxibs proteinbindning och ddrmed orsaka biverkningar.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, 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, aptitloshet,
leverforandringar (fettackumulering), hjarnférandringar (vakuolisering), forandringar i duodenum
(sér) och dven 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 duodenalsér. De observerade biverkningarna i dessa studier var reversibla hos en del
hundar nér behandlingen avbréts.

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 pé djur dldre dn 14 ménader.

Om symptom pa 6verdosering observeras ska behandlingen avbrytas.

Blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

15.09.2025

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
- 1 kartong innehallande 1 blister med 10 tabletter (10 tabletter).

- 1 kartong innehallande 3 blister med 10 tabletter (30 tabletter).
- 1 kartong 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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.



