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Indlegsseddel
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt pa den
indeh af virk hedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse,
hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding
Danmark

2. Veterinzrlagemidlets navn
Ficoxil 227 mg tyggetabletter til hund
firocoxib

3. Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Firocoxib 227 mg
Hjzlpestoffer:

Rad jernoxid (E172) 0,525 mg
Gul jernoxid (E172) 0,225 mg

Bikonvekse, rosafarvede, runde tabletter med en dobbelt rille pa den ene side
uden inskription.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

4. Indikationer

Til lindring af smerte og betendelse i forbindelse med ledbetandelse (osteo-
arthritis) hos hund.

Til lindring af postoperativ smerte og betaendelse i forbindelse med bleddels-,
knogle- og tandkirurgi hos hund.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

Bor ikke anvendes til dyr yngre end 10 uger eller under 3 kg legemsvaegt.

Bor ikke anvendes til dyr med bledning i mave-tarmkanalen, endring i blodets
sammensatning eller bledningsforstyrrelser.

Bor ikke anvendes samtidigt med kortikosteroider eller andre non-steroid
antiinflammatoriske midler (NSAIDs).

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Bivirkninger

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er sadvanligvis

forbigdende og forsvinder, nar behandlingen ophgrer. | meget sjzldne tilfeelde

er der rapporteret nyre- eller leverforstyrrelser hos hunde, som har faet den

anbefalede dosis. | sjeldne tilfelde er der rapporteret sygdomme i nervesystemet

hos behandlede hunde.

Hvis bivirkninger, som opkastning, gentagen diarré, blod i afferingen, pludse-

ligt vaegttab, nedsat aedelyst, slovhed eller aendringer i biokemiske nyre- eller

levervaerdier opstar, ber behandlingen afbrydes, og der ber seges rad hos en

dyrlaege. Som med andre NSAID-praparater kan alvorlige bivirkninger fore-

komme, og disse kan i meget sjeldne tilfzlde vaere fatale.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger
i labet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjaelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isole-
rede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirk-

ninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at

dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirk-

ningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

tad

8. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje

Indgiv 5 mg firocoxib pr. kg kropsvaegt én gang daglig.

Til nedsattelse af postoperativ smerte og inflammation kan dyrene doseres
med start cirka 2 timer for operationen i op til 3 dage i treek efter behov. Efter
ortopaedkirurgi og afhaengigt af det observerede respons kan behandling med
den samme daglige doseringsplan fortsattes efter de forste 3 dage, hvis det
skonnes ngdvendigt af dyrlaegen.

Til oral anvendelse i henhold til nedenstadende tabel, som er ment som en ret-
ningslinje til administration af veterinaerlaeegemidlet i den anbefalede dosis.

7. Dyrearter
Hund.

Kropsvagt Antal tabletter efter storrelse mg/kg
(kg) 57 mg 227 mg interval
30-55 Yo 52-95
56-175 Yu 57-76
7,6-10 1 eller Yo 57-75
101-13 1% 55-71
131-16 1% 53-65
16,1-185 1% 54-6,2
18,6 -22,5 Y2 50-6,1
22,6 -34 Ya 50-75
34,145 1 50-67
45,1 -56 1% 51-63
56,1 -68 1% 50-6,1
68,1-179 1% 50-58
79,1-90 2 50-57
Q = % tablet % = Y tablet %ﬁ = % tablet @: 1 tablet

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele, for at sikre korrekt dosering.
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Veer opmaerksom p4, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt anvendelse

Tabletterne kan gives med eller uden mad. Den anbefalede dosis ma ikke over-
skrides.

Behandlingens varighed vil afhaenge af, hvordan dyret reagerer pa behand-
lingen. Da feltstudier var begranset til 90 dage, bor leengere behandlingstid
overvejes ngje, og hunde i langtidsbehandling ber regelmaessigt overvages af
dyrlaegen.

10. Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

11. Eventuelle szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Resterende dele af tabletter skal leegges tilbage i den abne blisterpakning og
gives ved naeste indgivelse inden for 7 dage.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pak-
ningen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende
maned.

12. Sarlige advarsler

Sarlige advarsler for hver dyreart:

Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Da tabletterne er tilsat smag, ber de opbevares et sikkert sted udenfor dyrenes
raekkevidde.

Den anbefalede dosis, som anvist i doseringsskemaet, bor ikke overskrides.
Brug til meget unge dyr eller til dyr med formodet eller bekraeftet nedsaettelse
af nyre-, hjerte- eller lever-funktion kan vaere forbundet med gget risiko. Hvis
behandling ikke kan undgas, ber disse hunde ngje overvages af en dyrlage.
Undga brug hos dehydrerede dyr, dyr med nedsat blodvolumen (hypovolaemi-
ske) eller lavt blodtryk (hypotensive), da der kan vare potentielt forgget risiko
for nyretoksicitet. Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske stoffer.
Ngje overvagning af dyrlaege anbefales ved brug af laegemidlet i tilfaelde, hvor der
er risiko for mave-tarmbledning eller hos dyr, der tidligere har udvist NSAID-in-
tolerance. Nyre- og/eller lever-lidelser er rapporteret i meget sjeldne tilfaelde,
hos hunde, behandlet med anbefalet dosis. Det er muligt, at en andel af disse
hunde har haft en subklinisk nyre- eller lever-lidelse forud for behandlingsstart.
Derfor anbefales relevante laboratorieprever for at fastsla udgangsveerdier for
biokemiske nyre- og leverparametre forud for, og periodisk under, behandlingen.
Behandlingen ber afbrydes, hvis nogle af folgende symptomer observeres:
gentagen diarré, opkast, okkult blod i afferingen, pludseligt vaegttab, anoreksi,
slgvhed, fald i biokemiske parametre for nyre- eller leverfunktionen.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:
Dette laegemiddel kan veere skadeligt ved indtagelse ved handeligt uheld.

For at forhindre bern fra at fa adgang til laegemidlet, ber tabletterne gives til
dyret og opbevares uden for berns syns- og raekkevidde. Halve eller kvarte
tabletdele bor laegges tilbage i blisterpakningen, som laegges i yderkartonen.
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist tegn pa, at firocoxib kan have
indvirkning pa reproduktion og inducere misdannelser hos fostre. Gravide
kvinder eller kvinder, der gnsker at blive gravide, ber handtere dette laegemid-
del med forsigtighed.

Vask hander efter brug af laegemidlet.

| tilfeelde af selvindgivelse af en eller flere tabletter ved haendeligt uheld skal
der straks seges laegehjzelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til laegen.
Drzegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende teever.

Laboratorieundersggelser af kaniner har pavist maternel toksicitet og fotal tok-
sicitet ved doser svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske midler kan forarsage
yderligere eller kraftigere bivirkninger og derfor ber en behandlingsfri periode
pa mindst 24 timer finde sted for behandling med dette l&egemiddel igangsaet-
tes. Den behandlingsfri periode skal dog tage hensyn til de farmakokinetiske
egenskaber for de tidligere anvendte laegemidler.

Lagemidlet ma ikke indgives samtidigt med andre NSAIDs eller glukokortiko-
steroider. Gastrointestinal sardannelse kan forvaerres af kortikosteroider hos
dyr behandlet med NSAIDs.

Ved samtidig behandling med stoffer, der pavirker nyreflow sasom diuretika og
ACE-hammere ber klinisk overvagning igangsaettes. Samtidig behandling med
potentielt nefrotoksiske laegemidler ber undgas, da der kan veere gget risiko
for nyretoksicitet. Da anaestetika kan pavirke nyreperfusion ber parental vee-
skebehandling under kirurgiske indgreb overvejes, for at nedsaette potentielle
nyrekomplikationer ved perioperativ behandling med NSAIDS.

Samtidig brug af andre aktive stoffer med hgj grad af proteinbinding kan kon-
kurrere med firocoxib om binding og dermed fore til toksiske effekter.
Overdosis:

Hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, blev behandlet
med doser svarende til eller sterre end 25 mg/kg/dag (5 gange den anbefa-
lede dosis) i 3 maneder, og falgende symptomer pa toksicitet blev iagttaget:
vaegttab, nedsat adelyst, leverforandringer (ophobning af fedtstof), hjerne (va-
kuolisering), duodenum (sar) og ded. Ved doser svarende til eller sterre end 15
mg/kg/dag (3 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder blev lignende kliniske
symptomer observeret, skent graden og hyppigheden var mindre, og duodenale
sar ikke forekom.

| sikkerhedsundersggelser var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos
nogle hunde efter opher af behandling.

Hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, blev be-
handlet med doser sterre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den
anbefalede dosis) i 6 maneder, og gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis
opkast, blev iagttaget.

Overdoseringsstudier blev ikke udfgrt pa dyr, der var over 14 maneder gamle.
Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, bgr behandlingen ophgre.
Uforligeligheder:

Ikke relevant.

13. Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte legemidler eller
affald

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdnings-
affald.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af lae-
gemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljoet.

14. Dato for seneste revision af indlagssedlen
25. januar 2022

15. Andre oplysninger

Pakningsstorrelser:

- 1 kartonaske indeholdende 1 blisterpakning med 10 tabletter (10 tabletter).

- 1 kartonaske indeholdende 3 blisterpakninger med 10 tabletter (30 tabletter).
- 1 kartonaeske indeholdende 6 blisterpakninger med 10 tabletter (60 tabletter).
- 1 kartonaeske indeholdende 10 blisterpakninger med 10 tabletter (100 tabletter).
- 1 kartonaeske indeholdende 18 blisterpakninger med 10 tabletter (180 tabletter).
Ikke alle pakningsstarrelser er nodvendigvis markedsfert.

Ficoxil 227 mg

tyggetabletter til hund
firokoksib

[NOJ

Pakningsvedlegg

1. Navn og adresse pa innehaver av markedsforingstillatelse samt pa tilvir-
ker som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis de er forskjellige

Innehaver av markedsfgringstillatelse:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spania

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

2. Veterinzrpreparatets navn
Ficoxil 227 mg tyggetabletter til hund
firokoksib

3. Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoffer
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:

Firokoksib (Firocoxib) 227 mg
Hjelpestoffer:

Radt jernoksid (E172) 0,525 mg
Gult jernoksid (E172) 0,225 mg

Bikonvekse lysergde runde tabletter med dobbelt spor pa den ene siden uten
paskrifter.
Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler.

4. Indikasjoner

Smertelindring og inflammasjonshemming ved osteoartritt hos hund.
Postoperativ smertelindring og inflammasjonshemming ved blgtdelskirurgi,
ortopedisk og tannkirurgi hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Skal ikke brukes til dyr som er yngre enn 10 uker eller har mindre enn 3 kg
kroppsvekt.

Skal ikke brukes til dyr med gastrointestinal blgdning, bloddyskrasier eller
bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes samtidig med kortikosterioder eller andre ikke-steriode anti-
inflammatoriske midler (NSAIDs).

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjel-
pestoffene.

6. Bivirkninger

Brekninger og diaré er rapportert. Disse reaksjonene er vanligvis forbigaen-
de og forsvinner nar behandlingen stoppes. Nyre- og/eller leverforstyrrelser
er rapportert i sveert sjeldne tilfeller hos hunder som har fatt anbefalt dose. |
sjeldne tilfeller er nevrologiske sykdommer rapportert hos behandlede hunder.
Hvis bivirkninger som oppkast, gjentatt diar¢, okkult blod i avferingen, plutselig
vekttap, anoreksi, letargi eller forandringer i biokjemiske lever- eller nyrepara-
metre opptrer, skal behandlingen avbrytes og veterinar konsulteres. Som med
andre NSAIDs kan det oppsta alvorlige bivirkninger, i sveert sjeldne tilfeller kan
disse veere fatale.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Svart sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rap-
porter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er

nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber

dette meldes til din veterinzer.

8. Dosering for hver malart, tilforselsveier og tilfarselsmate

Administrer 5 mg firocoxib per kg kroppsvekt én gang daglig.

For a redusere smerter og betennelser etter operasjonen kan dyrene doseres
med start cirka 2 timer for inngrep, i opptil 3 pafelgende dager etter behov. Et-
ter ortopedisk kirurgi, og avhengig av observert respons, kan behandling med
samme daglige doseringsplan fortsette etter de forste 3 dagene, etter vurde-
ring av den behandlende veterinaren.

Til oral bruk i henhold til tabellen nedenfor, som er ment som en retningslinje
for administrering av veterinaerpreparatet i anbefalt dose.

7. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

Kroppsvekt Antall tabletter etter storrelse ma/kg
(kg) 57 mg 227 mg omrade
3,0-55 Ya 52-95
56-75 Yu 57-7,6
7,6-10 1 eller Ya 57-75
10,1-13 1% 55-71
131-16 1% 53-65
16,1-185 1% 54-6,2
18,6 -225 V2 50-6,1
22,6 -34 Ya 50-75
34,1-45 1 50-6,7
45,1-56 1% 51-63
56,1-68 1% 50-6,1
68,1-79 1% 50-58
79,1-90 2 50-57
Q = % tablett % = Y2 tablett %ﬁ = % tablett @: 1 tablett



Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for a sikre ngyaktig dosering.
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9. Opplysninger om korrekt bruk

Tabletter kan administreres med eller uten mat. Anbefalt dose skal ikke over-
skrides.

Behandlingens lengde vil avhenge av hvordan dyret reagerer pa behandlingen.
Fordi feltstudier har vaert begrenset til 90 dager, bgr langtidsbehandling vur-
deres ngye og hunder pa langtidsbehandling ma regelmessig folges opp av
veterinaer.

10. Tilbakeholdelsestid
Ikke relevant.

11. Spesielle forholdsregler vedrgrende oppbevaring

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Eventuell gjenvaerende tablettdel skal legges tilbake i blisterpakningen og gis
ved neste administrering innen 7 dager.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa
esken etter EXP. Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

12. Spesielle advarsler

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Ingen.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Ettersom tablettene er smakstilsatt, bor de oppbevares pa et trygt sted util-
gjengelig for dyr.

Anbefalt dose, som er angitt i doseringstabellen, ber ikke overskrides.

Bruk til svaert unge dyr eller dyr med mistenkt eller bekreftet nedsatt nyre-,
hjerte- eller leverfunksjon kan innebaere gkt risiko. Hvis behandling ikke kan
unngas, krever disse hundene noye oppfelging av veterinaer.

Unnga bruk til dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da en potensiell
okt risiko for nyretoksisitet foreligger. Samtidig administrasjon med potensielt
nyretoksiske legemidler ber unngas. Ved risiko for gastrointestinal blgdning el-
ler hos dyr som tidligere har vist intoleranse mot NSAIDs skal behandling med
dette produktet folges noye opp av veterinaer. Nyre- og/eller leverforstyrrelser
er rapportert i svaert sjeldne tilfeller hos hunder som har fatt anbefalt dose.
Det er mulig at en viss andel av slike tilfeller hadde subklinisk nyre- eller le-
versykdom fgr behandlingsstart. Derfor anbefales relevante laboratorieprever
for a fastsla utgangsverdier for biokjemiske nyre- eller leverparametre for be-
handling, og regelmessig provetaking ogsa under behandling med preparatet.
Behandlingen ber avbrytes hvis noen av fglgende symptomer opptrer: gjentatt
diaré, oppkast, okkult blod i avferingen, plutselig vekttap, anoreksi, letargi, for-
andringer i biokjemiske parametre for nyre- eller leverfunksjonen.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinarpreparatet:
Dette produktet kan vaere skadelig som folge av utilsiktet inntak.

For a forhindre at barn far tilgang til produktet, ber tabletter administreres og
oppbevares utilgjengelig for barn. Halve eller kvarte tabletter skal legges tilba-
ke i den apne blisterlommen og oppbevares i ytteremballasjen.
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har dokumentert at firocoxib har poten-
siale til & pavirke reproduksjon og indusere misdannelser hos fostre. Gravide

kvinner, eller kvinner som planlegger a bli gravid, ber utvise forsiktighet ved
administrering av produktet.

Vask hender etter bruk av produktet.

| tilfelle utilsiktet inntak av én eller flere tabletter skal du oppseke lege umid-
delbart, og vise frem pakningsvedlegget eller etiketten til legen.

Drektighet og diegivning:

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Laboratoriestudier i kanin har vist tegn pa maternotoksisk og fatotoksisk effekt
ved doser som tilsvarer anbefalt dose for hund.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Forbehandling med andre antiinflammatoriske legemidler kan fare til ytterli-
gere eller gkte bivirkninger, og derfor ber en behandlingsfri periode med slike
legemidler observeres i minst 24 timer for behandling med produktet settes i
gang. For en behandlingsfri periode ber vurderingen inkludere farmokokinetis-
ke egenskaper for produkter som er brukt tidligere.

Produktet ma ikke administreres samtidig med andre NSAIDer eller glukokor-
tikosteroider. Gastrointestinale sardannelser kan forverres av kortikosteroider
hos dyr som har fatt ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler.

Samtidig behandling med molekyler som viser effekt pa nyreflyt, f.eks. diure-
tika eller ACE-hemmere (Angiotensin Converting Enzyme), ber vaere underlagt
klinisk overvaking. Samtidig administrering av potensielt nefrotoksiske lege-
midler ber unngas, da det kan vaere en gkt risiko for nyretoksisitet.

Ettersom anestesimedisiner kan pavirke nyreperfusjon, ber bruk av parenteral
vaeskebehandling under kirurgi vurderes for a redusere potensielle nyrekom-
plikasjoner ved bruk av NSAIDer perioperativt.

Samtidig bruk av andre aktive stoffer som har en hey grad av proteinbinding,
kan konkurrere med firocoxib om binding, og dermed fore til toksiske effekter.
Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):

Hos hunder som var ti uker ved behandlingsstart og i tre maneder fikk doser
tilsvarende eller over 25 mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose), ble folgende tok-
siske tegn observert: Vekttap, darlig apetitt, leverforandringer (akkumulering
av lipider), hjerneforandringer (vakulisering), duodenumforandringer (sér) og
ded. Ved doser tilsvarende eller over 15 mg/kg/dag (3 ganger anbefalt dose) i
seks maneder ble tilsvarende tegn observert, skjont alvorligheten og frekvensen
var mindre og duodenalsar ble ikke sett.

Kliniske tegn pa toksisitet var reversible hos noen hunder etter avbrutt behand-
ling i disse sikkerhetsstudiene.

Hos hunder som var syv maneder ved start av behandlingen, og som fikk doser
storre eller tilsvarende 25 mg/kg/dag (5 ganger anbefalt dose) i seks maneder,
ble det observert gastrointestinale bivirkninger som oppkast.
Overdoseringsstudier er ikke utfort hos dyr eldre enn 14 maneder.

Ved kliniske tegn pa overdosering skal behandlingen avbrytes.
Uforlikeligheter:

Ikke relevant.
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13. Szrlige forholdsregler for
emballasje

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdnings-
avfall.

Sper veterinzeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler
som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte miljoet.

ing av ubrukt leg

rester og

14. Dato for sist godkjente pakni

j p gsvedlegg
16.07.2021

15. Ytterligere informasjon

Pakningsstgrrelser:

- 1 eske med 1 blisterpakning a 10 tabletter (10 tabletter).
eske med 3 blisterpakning a 10 tabletter (30 tabletter).
eske med 6 blisterpakning a 10 tabletter (60 tabletter).
eske med 10 blisterpakning a 10 tabletter (100 tabletter).
eske med 18 blisterpakning a 10 tabletter (180 tabletter).
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Lokal representant:
Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
0160 Oslo

Norge

Ficoxil 227 mg

tuggtabletter for hund
firocoxib

Bipacksedel

1. Namn pa och adress till i en av godka de for forsaljning och
namn pa och adress till i aren av tillverkningstillstdnd som ansvarar
for frislappande av tillverk om olika

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

2. Det veterindarmedicinska lakemedlets namn
Ficoxil 227 mg tuggtabletter for hund

firocoxib

3. Deklaration av aktiv subst: och 6vriga subst:
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Firocoxib 227 mg
Hjalpamnen:

R&d 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. Anvdndningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar.

Anvand inte till djur yngre an 10 veckor eller som vdger mindre an 3 kg.
Anvand inte till djur med gastrointestinala blodningar, sjuka blodbildsforand-
ringar (bloddyskrasi) eller blodningsrubbningar.

Anvand inte samtidigt med andra antiinflammatoriska icke-steroida ladkemedel
(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 ar i de flesta fall

av Gvergaende natur och forsvinner da behandlingen avbryts. Njur- och/eller

leverrubbningar har i mycket sallsynta fall rapporterats hos hundar som fatt

rekommenderad dos. | sallsynta fall har storningar i centrala och perifera nerv-

systemet rapporterats hos behandlade hundar.

Avbryt behandling och kontakta veterinar om féljande biverkningar intraffar:

krakning, upprepade diarréer, blod i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi,

hagloshet eller forandringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunk-

tion. Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intraffa, som i mycket

sallsynta fall kan vara fatala.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

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

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rappor-
terade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipack-

sedel, 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

tad

8. Dosering for varje djurslag, administreri att och
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 be-
domning av behandlande veterinar.

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

7. Djurslag
Hund.

dq

reringsvag

Krorkpgs)\'ikt Antal tabletter per styrka mg/kg
57 mg 227 mg
30-55 Y2 52-95
56-75 % 57-7,6
7,6-10 1 eller Ve 57-75
10,1-13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 53-65
16,1-185 1% 54-62
18,6 - 22,5 Y2 5,0-6,1
22,6 -34 Y 50-75
34,1-45 1 50-6,7
45,1 -56 1% 51-63
56,1 - 68 1% 50-6,1
68,1-179 1% 50-58
79,1-90 2 50-57

X = % tablett % = tablett %ﬁ' = % tablett @: 1 tablett

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att mgjliggora korrekt dosering.
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a LIVISTO company

9. 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 oOvervdgas eftersom faltstudier var begransade till 90 dagar och be-
handlingen ska regelbundet dvervakas av veterinar.

10. Karenstid
Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Ut-
gangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom tabletterna dr smaksatta bor de forvaras pa ett sakert stdlle utom
rackhall for djur.

Overskrid inte den rekommenderade dosen enligt doseringstabellen.
Behandling av mycket unga djur, eller djur med misstankt eller konstaterad
nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion kan innebara en o6kad risk. Om behand-
ling inte kan undvikas kraver dessa djur noggrann dvervakning av veterinar.
Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da
en potentiellt 6kad risk for njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor undvikas.

Nar risk for gastrointestinal blodning foreligger, eller om djuret tidigare upp-
visat intolerans mot ickesteroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), ska
behandling med detta lakemedel noggrant 6vervakas av veterinar.

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

Behandlingen ska avbrytas om féljande symptom observeras: upprepade di-
arréer, krakning, blod i avforingen, plétslig viktminskning, anorexi, hagloshet
eller forandringar av biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion.
Séarskilda 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 for-
hindra att barn kan fa tag i dem. Halverade tabletter eller fjardedelar av ta-
bletterna ska férvaras i den oppna blisterférpackningen 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.

Tvatta handerna efter hantering av lakemedlet.

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

Dréaktighet och digivning:

Anvand inte under draktighet och digivning.

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

Andra lakemedel och Ficoxil:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i yt-
terligare eller 6kad frekvens av biverkningar. Om andra antiinflammatoriska
lakemedel anvands ska darfér 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 ldkemedel ska ej ges tillsammans med andra antiinflammatoriska
icke-steroida lakemedel (NSAID) eller glukokortikosteroider. Gastrointestinala
sar hos djur behandlade med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel kan
forvarras av kortikosteroider.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flodet, t ex diu-
retika eller ACE-hammare, ska dvervakas kliniskt. Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska ldkemedel 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 hdg proteinbindningsgrad
kan konkurrera med ficocoxibs proteinbindning och darmed orsaka biverkning-
ar.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, 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 (fettack-
umulering), hjarnforandringar (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 behand-
lingen 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 ar inte studerad pa djur dldre &n 14 manader.

Om symptom pa Gverdosering observeras ska behandlingen avbrytas.
Blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

13. Sérskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant ldkemedel
eller avfall, i forekommande fall

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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 godkand
2021-08-03

15. Ovriga upplysningar

Forpackningsstorlekar:

- 1 kartong innehéllande 1 blister med 10 tabletter (10 tabletter).

- 1 kartong innehéllande 3 blister med 10 tabletter (30 tabletter).

- 1 kartong innehéallande 6 blister med 10 tabletter (60 tabletter).

- 1 kartong innehéllande 10 blister med 10 tabletter (100 tabletter).

- 1 kartong innehéllande 18 blister med 10 tabletter (180 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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