Ficoxil
firocoxib 57 mg & 227 mg /
tuggtabletter (glutenfri och icke-animalisk ursprung)

Egenskaper

Ficoxil ar en NSAID tillhérande gruppen coxiber som verkar genom selektiv hamning av COX-2.
Ficoxil har analgetiska, antiinflammatoriska och antipyretiska egenskaper.

Ficoxil ar hypoallergen och glutenfri.

Ficoxil har hog sakerhetsmarginal*2.

Djurslag
Hund.

Indikationer
Smartlindring och inflammationshamning i samband med osteoartrit. Postoperativ smartlindring och inflamma-
tionshamning i samband med mjukdels-, ortopedisk- och dentalkirurgi.

Dosering och administrering

Oral anvandning.

Osteoartrit: 5 mg/kg en gang om dagen enligt tabellen.

Postoperativ smartlindring: 5 mg/kg en gang om dagen enligt tabellen.

Tuggtabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.
Férpackning
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57 mg: 1 x 10 tabletter (Vnr 03 40 92)
3 x 10 tabletter (Vnr 45 26 69)
227 mg: 1 x 10 tabletter (Vnr 55 45 44)
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Lakemedelsform
Tuggtabletter.

Indikationer

Smartlindring och inflammationshamning i samband med osteoartrit hos
hund. Postoperativ smartlindring och inflammationshamning i samband
med mjukdels-, ortopedisk- och dentalkirurgi hos hund.

Dos och administreringssatt

Oral anvandning. Osteoartrit: Dosera 5 mg firocoxib per kg kroppsvikt en
gang om dagen enligt tabellen. Langvarig behandling ska noga évervagas
eftersom faltstudier var begransade till 90 dagar och behandlingen ska
regelbundet évervakas av veterinar. Postoperativ smartlindring: Dosera 5
mg firocoxib per kg kroppsvikt en gang om dagen enligt tabellen i upp till
3 dagar vid behov med start cirka 2 timmar fére kirurgi. Efter ortopedisk
kirurgi kan behandling med samma dagliga dos fortsatta langre an 3 dagar
beroende pa observerad respons och efter beddémning av behandlande
veterinar.

Overdosering

Hos hundar som var 10 veckor vid studiestart och behandlade med minst
25 mg/kg/dag 3 manader observerades féljande biverkningar: viktminsk-
ning, aptitléshet, leverférandringar (fettackumulering), hjarnférandringar,
férandringar i duodenum (sar) och aven dodsfall. Liknande biverkningar
observerades vid doser om minst 15 mg/kg/dag under 6 manader, dock
med lagre frekvens och allvarlighetsgrad samt avsaknad av duodenals-
ar. De observerade biverkningarna i dessa studier var reversibla hos en
del hundar nar behandlingen avbréts. Hos hundar som var 7 manader vid
studiestart och behandlade med minst 25 mg/kg/dag under 6 manader
observerades gastrointestinala biverkningar (krakning). Overdosering &r
inte studerad pa djur aldre an 14 manader. Om symptom pa éverdosering
observeras ska behandlingen avbrytas.

Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar, djur yngre an 10 veckor eller
som vager mindre an 3 kg, djur med gastrointestinala bléddningar, bloddy-
skrasi eller bléddningsrubbningar. Anvand inte samtidigt med andra NSAID
eller kortikosteroider. Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva sub-
stansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Biverkningar

Krakningar och diarréer har rapporterats. Njur- och/eller leverrubbningar
har i mycket sallsynta fall rapporterats. | sallsynta fall har storningar i
centrala och perifera nervsystemet rapporterats. Om biverkningar som
krakning, upprepade diarréer, blod i avfoéringen, plotslig viktminskning,
anorexi, letargi eller forandringar i biokemiska parametrar for njur- eller
leverfunktion intraffar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.
Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intraffa, som i mycket
sallsynta fall kan vara fatala.

Interaktioner

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i
ytterligare eller 6kad frekvens av biverkningar. Om andra antiinflamma-
toriska lakemedel anvands ska darfér en behandlingsfri period pa minst
24 timmar iakttas innan behandling med detta lakemedel pabérjas. Detta
lakemedel ska ej ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortiko-
steroider. Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala
flodet, t ex diuretika eller ACEhammare, ska 6vervakas kliniskt. Samti-
dig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bér undvikas. Da
anestesimedel kan paverka det renala flodet ska parenteral vatsketerapi
overvagas vid kirurgi for att minska risken for njurpaverkan vid perioperativ
NSAID-behandling. Samtidig behandling med andra substanser som har
hég proteinbindning kan konkurrera med firocoxibs proteinbindning och
darmed orsaka toxiska effekter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda férsiktighetsatgarder for djur: Eftersom tabletterna ar smaksatta
bor de férvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur. Overskrid inte
den rekommenderade dosen. Behandling av mycket unga djur, eller djur
med misstankt eller konstaterad nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion
kan innebara en 6kad risk. Undvik behandling av dehydrerade, hypovo-
lemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt dkad risk for njurtoxicitet
foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor
undvikas. Nar risk for gastrointestinal blodning foreligger, eller om djuret

tidigare uppvisat intolerans mot NSAID, ska behandling med detta lake-
medel noggrant dvervakas. Njur- och/eller leverrubbningar har i mycket
sallsynta fall rapporterats hos hundar som administrerats rekommenderad
dos. En del av dessa fall kan ha haft subklinisk lever- eller njursjukdom in-
nan behandlingen pabdrjades. Lampliga laboratorietester for att faststal-
la utgangsvarden for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion
rekommenderas darfor innan och periodvis under behandling. Behand-
lingen ska avbrytas om féljande symptom intraffar: upprepade diarréer,
krakning, blod i avféringen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller
férandringar av biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion. Sar-
skilda férsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till
djur: Kan vara skadligt vid oavsiktligt intag. Tabletterna ska administreras
och férvaras utom syn- och rackhall fér barn. Delar av tabletterna ska for-
varas i den dppna blisterférpackningen och i den yttre kartongen. Labora-
toriestudier pa rattor och kaniner har visat tecken pa att firocoxib kan ge
reproduktionseffekter och ge upphov till missbildningar hos foster. Gra-
vida kvinnor eller kvinnor som avser att bli gravida bér administrera detta
lakemedel med forsiktighet. Tvatta handerna efter hantering. Vid oavsikt-
ligt intag uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och laktation
Anvand inte under draktighet och laktation. Laboratoriestudier pa kanin
har visat fetotoxiska och modertoxiska effekter.

Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad férpackning: 4 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar. Delade tabletter ska férvaras i blister-

férpackningen och ges vid nasta administrering inom 7 dagar.

Foérpackningsstorlek:

57 mg: 1x 10 tabletter (Vnr 03 40 92)
3 x 10 tabletter (Vnr 45 26 69)
227 mg: 1x 10 tabletter (Vnr 55 45 44)
3 x 10 tabletter (Vnr 51 88 32)

ATC-kod: QMO1AH90.

Innehavare av godkannande for forsaljning
LIVISTO Int'l, S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona), Spanien.
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