LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0047
Ficoxil 57 mg koSlajamas tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Vacija

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ficoxil 57 mg koslajamas tabletes suniem

Firocoxib

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Firokoksibs 57 mg

Paligvielas:
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,131 mg
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,056 mg

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

4,  INDIKACIJA(-S)

Sapju un iekaisuma mazinaSanai osteoartrita gadijuma suniem.

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



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot griisnam vai laktgjosam kucem.

Nelietot dztvniekiem, kuri jaunaki par 10 nedelam vai kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg.
Nelietot dztvniekiem, kuri cie$ no gastrointestinalas asinoSanas, asins diskrazijas vai asinsreces
traucgjumiem.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém zinots par vem3anu un diareju. Sie simptomi vairuma gadijumu ir parejosi un izziid péc zalu
lietoSanas partrauksanas. Ievadot ieteicamo arsteSanas devu, loti retos gadijumos suniem noveroti
nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi. Retos gadijumos zinots par nervu sisteémas traucgjumiem
arstétiem 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 Joti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arst&tajiem dzivniekiem);

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arf nacionala zinosanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta
timekla vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

tal

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

levadit 5 mg firokoksiba uz kg kermena svara vienu reizi diena.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai dzivniekiem p&c nepiecieSamibas var ievadit devu
aptuveni 2 stundas pirms operacijas un turpinot 1idz 3 dienam p&c kartas. Péc ortop&diskas kirurgiskas
operacijas un atkariba no novérotas atbildes reakcijas, izmantojot to pasu dienas devas grafiku,
arst€Sanu var turpinat péc pirmajam 3 dienam atbilstosi veterinararsta noradijumam.

IekSkigai lietoSanai, ka noradits zemak esoSaja tabula, kas paredzéta ka vadlinijas veterinaro zalu
ievadiSanai ieteicamaja deva.


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

Kermena svars (kg) ng;brl:;u skaits péc l;;e?g Deva, mg/kg
3,0-55 Vs 52-95
56—-75 Y4 57-176
7,610 1 vai Vs 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 Vs 5,0-6,1
22,6 -34 Ya 50-75
34,1 -45 1 5,0-6,7
45,1 - 56 1Y 51-6,3
56,1 — 68 1Y% 5,0-6,1
68,1 -79 1% 50-5,8
79,1 -90 2 5,0-5,7
Q= Y tablete % =1 tablete %ﬁ =%, tablete % =1 tablete

Lai nodro$inatu precizu devu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var dot ar vai bez baribas. Neparsniegt ieteicamo devu.

Arstesanas ilgums atkarigs no novérotas atbildes reakcijas. Ta ka lauka péttjumu ilgums bija
ierobezots I1dz 90 dienam, ilgstoSa terapija riipigi jaizverte un veterinararstam javeic regulara
uzraudziba.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmantotas tabletes dalas ievietot atpakal blisterT un izmantot nakamaja ievadiSanas reiz€ 7 dienu
laika.



Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nav.

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 So zalu lietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir
apstiprinatas vai iespgjamas nieru, sirds vai aknu slimibas. Ja nevar izvairities no So zalu lietoSanas,
tad sadiem suniem nepiecieSams veikt riipigu veterinaro noverosanu.

Nelietot dehidrateétiem, hipovolemiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas palielina nieru
toksicitates risku. Izvairities no vienlaicigas So zalu lietoSanas ar citam potenciali nefrotoksiskam
zalem.,

Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai ja dzivniekam ir iepriek$ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §Ts zales stingra veterinararsta uzraudziba. levadot ieteicamo arst€Sanas devu, loti
retos gadijumos suniem noveroti nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi. lesp&jams, ka dalai dzivnieku
$ados gadijumos ir bijusas subkliniskas nieru vai aknu slimibas pirms arstéSanas uzsakSanas. Tapéc
pirms zalu lietosanas un periodiski zalu lietoSanas laika ir ieteicams veikt atbilstosus laboratoriskos
izmekl&umus 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 arstéSanai:

Sis veterinaras ziles péc nejausas norisanas var biit kaitigas. Lai pasargatu bérnus no piekluves §Tm
zalém, uzglabat tabletes bé&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 ietekmé&t auglibu un izraisit
augla kroplibas.

Griitniecém vai sievietém, kuras plano griitniecibu rikoties ar §im zalém piesardzigi.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griusniba un laktacija:

Nelietot griisnam vai lakt&josam kucém.
Laboratoriskajos pétijumos truSiem tika konstatéta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, lictojot
suniem noteikto zalu devu.

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 arst€Sanas partraukums, pirms tiek uzsakta arstéSana ar $Stm zaleém.
Tomer, nosakot arst€Sanas partraukuma periodu, janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas
pasibas.

Nelietot zales vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Kortikosteroidu lietoSana
dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, var saasinat kunga-zarnu trakta ¢alas.



Vienlaiciga arsté$ana ar vielam, kas iedarbojas uz nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem Ilidzekliem
vai angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, kliniski jauzrauga. Noverst vienlaicigu
lietosanu ar citam nefrotoksiskam zalem, jo tas var palielinat nieru toksicitates risku. Ta ka anestezijas
zales var ietekmét nieru perfuziju, kirurgisku manipulaciju laika parenterala skiduma terapija varétu
mazinat iespgjamas komplikacijas, ja pirms un p&c operacijas lieto NPL

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

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Suniem, kuri arsteSanas 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), smadzengs (vakuolizacija),
divpadsmitpirkstu zarna (¢tlas) un nave. Lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 15
mg/kg/diena (triskartiga ieteicama deva) seSus menesus, noverotas Iidzigas kliniskas pazimes, lai gan
to smagums un biezums bija mazaks un nenoveéroja divpadsmitpirkstu zarnas ¢las.

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

Suniem, kuri arstéSanas sakuma bija 7 meénesSus veci, lietojot zalu devu, kas vienada vai lielaka par 25
mg/kg/diena (pieckartiga ieteicama deva) seSus meénesus, novérotas kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, t.i. vemsana.

Pardozesanas pétijumi netika veikti dzivniekiem, kuri vecaki par 14 ménesiem.

Ja novero pardozesanas kliniskas pazimes, partraukt arstéSanu.

Nesaderiba:

Nav piemérojama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmers:
- 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.

Recepsu veterinaras zales.



