INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn
Ficoxil 227 mg tyggetabletter til hund
2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Firocoxib 227 mg
Hjeelpestoffer:

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.

3. Dyrearter

Til hund.

tad

4. Indikationer

Til lindring af smerte og betendelse i forbindelse med ledbetandelse (osteoarthritis) hos hund.
Til lindring af smerte efter operation og betendelse i forbindelse med bladdels-, knogle- og tandkirurgi
hos hund.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

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

Ma ikke anvendes til dyr med bladning i mave-tarmkanalen, @ndring i blodets sammensatning eller
bladningsforstyrrelser.

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

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:
Ingen.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:




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

Den anbefalede dosis, som anvist i doseringsskemaet, ber ikke overskrides.

Brug til meget unge dyr eller til dyr med formodet eller bekraeftet nedsattelse af nyre-, hjerte- eller
lever-funktion kan vaere forbundet med eget risiko. Hvis behandling ikke kan undgas, ber disse hunde
ngje overvages af en dyrlaege.

Undga brug hos dehydrerede dyr, dyr med nedsat blodvolumen (hypovolamiske) eller lavt blodtryk
(hypotensive), da der kan vare potentielt foraget risiko for nyreskade (nyretoksicitet). Undga samtidig
anvendelse af potentielt nyreskadende (-toksiske) stoffer.

Ngje overvagning af dyrlaege anbefales ved brug af veterinarleegemidlet i tilfaelde, hvor der er risiko for
mave-tarmbledning eller hos dyr, der tidligere har udvist NSAID-intolerance. 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 nyre- eller lever-lidelse uden symptomer forud for
behandlingsstart. Derfor anbefales relevante laboratorieprever for at fastsla udgangsverdier for
biokemiske nyre- og leverparametre forud for, og periodisk under, behandlingen.

Behandlingen ber afbrydes, hvis nogle af felgende symptomer observeres: gentagen diarré, opkast,
okkult blod i afferingen, pludseligt vaegttab, anoreksi, slevhed, fald i biokemiske parametre for nyre-
eller leverfunktionen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Dette veterinerlagemiddel kan vaere skadeligt ved indtagelse ved handeligt uheld.

For at forhindre bern fra at f4 adgang til veterinarlaegemidlet, ber tabletterne gives til dyret og opbevares
uden for berns syns- og raekkevidde. Halve eller kvarte tabletdele ber laegges tilbage i blisterpakningen,
som laegges i yderkartonen.

Laboratoriestudier pé rotter og kaniner har vist tegn pd, at firocoxib kan have indvirkning pé
reproduktion og inducere misdannelser hos fostre. Gravide kvinder eller kvinder, der ensker at blive
gravide, ber handtere dette veterinaerlegemiddel med forsigtighed.

Vask hander efter brug af veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse af en eller flere tabletter ved haendeligt uheld skal der straks soges
leegehjlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af kaniner har afslaret giftighed for moderdyret (maternotoksiske) og
fostergiftige (fototoksiske) virkninger ved doser svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.
Ma ikke anvendes til dregtige og diegivende tever.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske midler kan forarsage yderligere eller kraftigere
bivirkninger og derfor ber en behandlingsfri periode p& mindst 24 timer finde sted for behandling med
dette veterinaerlegemiddel igangsettes. Den behandlingsfri periode skal dog tage hensyn til de
farmakokinetiske egenskaber for de tidligere anvendte leegemidler.

Veterinzerlegemidlet mé ikke indgives samtidigt med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Sardannelse i mave-tarmkanalen kan forverres af kortikosteroider hos dyr behandlet med NSAIDs.
Ved samtidig behandling med stoffer, der pavirker nyreflow sdsom vanddrivende (diuretika) og ACE-
hammere (blodtryksenkende medicin) ber klinisk overvagning igangsettes. Samtidig behandling med
potentielt nyreskadende (nefrotoksiske) laegemidler ber undgas, da der kan vere oget risiko for
nyreskade (nyretoksicitet). Da bedevelsesmidler kan pavirke blodgennemstremningen i nyrerne
(nyreperfusion) ber parental vaskebehandling under kirurgiske indgreb overvejes, for at nedsatte
potentielle nyrekomplikationer ved behandling under operation (perioperativ) med NSAIDS.

Samtidig brug af andre aktive stoffer med hgj grad af proteinbinding kan konkurrere med firocoxib om
binding og dermed fore til forgiftning (toksiske effekter).

Overdosis:

Hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, blev behandlet med doser svarende til
eller starre end 25 mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 méaneder, og felgende symptomer pa
forgiftning (toksicitet) blev iagttaget: vaegttab, nedsat @delyst, leverforandringer (ophobning af
fedtstof), hjerne (vakuolisering), tolvfingertarmen (sér) og ded. Ved doser svarende til eller storre 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 sar i tolvfingertarmen ikke forekom.

I sikkerhedsundersogelser var kliniske symptomer pa forgiftning (toksicitet) reversible hos nogle hunde
efter opher af behandling.

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

Overdoseringsstudier blev ikke udfert pa dyr, der var over 14 maneder gamle.

Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, ber behandlingen opheare.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

7/ Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Opkastning'~? og diarré!-?
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Sjeelden Forstyrrelse 1 nervesystemet

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Leverlidelse

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nyrelidelse
herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Blod i afferingen®

estimeres ud fra forhdndenverende data): Vaegttab®®, appetitloshed?, slovhed?

Forhgjede nyrevaerdier?

Forhgjede leverenzymer?

' Er som regel af forbigdende karakter og forsvinder, nir behandlingen afbrydes.
2 Hvis dette sker, skal brugen af veterinerlegemidlet afbrydes, og der skal soges rad hos en dyrlage.
3 (pludselig)

Som med andre NSAID-praparater kan alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeldne
tilfeelde vere fatale.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsd indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Slidgigt:

Indgiv 5 mg firocoxib pr. kg kropsveegt én gang daglig som angivet i tabellen nedenfor.

Behandlingens varighed vil athenge af det observerede respons. Da feltstudier var begrenset til 90
dage, ber laengere behandlingstid overvejes ngje, og den ber foregé under regelmaessig monitorering af

dyrleegen.

Smertelindring efter operation:

Indgiv 5 mg firocoxib pr. kg kropsveegt én gang daglig som angivet i tabellen nedenfor i op til 3 dage

efter behov. Start cirka 2 timer inden operationen.

Efter ortopaedkirurgi og afthengigt af det observerede respons kan behandling med den samme daglige

doseringsplan fortsattes efter de forste 3 dage, hvis det skennes nedvendigt af dyrlegen.

Den folgende tabel er ment som en retningslinje til administration af veterinerleegemidlet i den

anbefalede dosis.

Kropsvzegt (kg) An;a;l;:;bletter efter sztg;r;:sge mg/kg interval
3,0-5,5 Vs 52-95
5,6-17,5 Ya 57-17,6
7,6 —10 1 eller Ya 5,7-175
10,1 — 13 1% 55-7,1
13,1-16 1% 53-6,5

16,1 — 18,5 1% 54-6,2
18,6 —22.5 v 5,0—6,1
22,6 —34 ¥, 5,0-17.5
34,1 — 45 1 5,0—6,7
45,1 —56 1Y 5,1-6,3
56,1 — 68 1% 5,0-6,1
68,1 -79 1% 5,0-5,8
79,1 —90 2 5,0-5,7

Y =Y tablet % =1 tablet%ﬁ =3, tablet % =] tablet

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele, for at sikre korrekt dosering.
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Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Foelg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan gives med eller uden mad. Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.
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10. Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

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

Brug ikke dette veterinzrlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa @sken efter Exp. Udlegbsdatoen
er den sidste dag i den pagaldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
63867

Pakningssterrelser:
- 1 kartonaske indeholdende 1 blisterpakning med 10 tabletter (10 tabletter).
- 1 kartonaske indeholdende 3 blisterpakninger med 10 tabletter (30 tabletter).
- 1 kartonaske indeholdende 6 blisterpakninger med 10 tabletter (60 tabletter).
- 1 kartonaske indeholdende 10 blisterpakninger med 10 tabletter (100 tabletter).
- 1 kartonaske indeholdende 18 blisterpakninger med 10 tabletter (180 tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
08/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica Herstellungs GmbH



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK-6000 Kolding

Danmark
TIf.: +45 75 50 80 80
Email: info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.


https://www.google.com/search?q=Salfarm+Danmark+A%2FS&oq=Salfarm+Danmark+A%2FS&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIKCAEQABgTGBYYHjIKCAIQABiABBiiBNIBBzYxOWowajeoAgCwAgA&sourceid=chrome&ie=UTF-8
mailto:info@salfarm.com

