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ULOTKA INFORMACYJNA

FICOXIL 57 mg
tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Niemcy

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ficoxil 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Firokoksyb

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Firokoksyb 57 mg

Substancje pomocnicze:

Tlenek zelaza czerwony (E172) 0,131 mg

Tlenek zelaza zétty (E172) 0,056 mg

Obustronnie wypukta, r6zowawa, okragfa tabletka z dwiema liniami podziatu po jednej stronie, bez

napisu.
Tabletki mogg by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czesci.
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4. WSKAZANIA LECZNICZE
tagodzenie bélu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem kosci i stawdw u psow.

tagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek miekkich oraz operacjach
ortopedycznych i stomatologicznych u pséw.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowacé u ciezarnych lub karmigcych suk.

Nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat z objawami krwawienia z zotadka i jelit, u pséw o nieprawidtowym sktadzie krwi
oraz z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Nie podawac jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Wymioty i biegunke obserwowano sporadycznie. Objawy te majg przewaznie charakter przemijajacy

i ustepujg w momencie zaprzestania terapii. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych
podawano produkt w dawkach zalecanych, obserwowano zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby.
U leczonych pséw rzadko obserwowano zaburzenia uktadu nerwowego.

W razie wystgpienia takich reakcji niepozadanych jak wymioty, nawracajgca biegunka, krew utajona
w kale, gwattowna utrata masy ciata, anoreksja, osowiatos¢, pogorszenie biochemicznych wskaznikow
nerkowych i watrobowych, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu i zasiegnaé porady lekarza
weterynarii. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, mogg wystgpic
ciezkie dziatania niepozadane, ktére w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do smierci
zwierzecia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtgczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU DROGA | SPOSOB PODANIA
Podawac¢ 5 mg firokoksybu na kg masy ciata raz dziennie.
tagodzenie bdélu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego: podawanie produktu leczniczego

weterynaryjnego zwierzetom mozna rozpoczg¢ na okoto 2 godziny przed zabiegiem operacyjnym i
kontynuowac leczenie w miare koniecznosci do 3 dni po operacji. Po operacjach ortopedycznych i
zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzecia reakcji na leczenie, ten sam schemat podawania

mozna stosowac po uptywie 3 pierwszych dni, zgodnie z oceng lekarza prowadzgcego.

Podanie doustne zgodnie z ponizszg tabela, ktéra ma stuzy¢ jako wskazéwka dotyczaca podawania

produktu leczniczego weterynaryjnego w zalecanej dawce.

Masa ciata (kg) L|czt'>5a7 t;l;letek wedlugz\l‘\l’Zl?eI;césm zakres mg/kg mc.
3,0-55 Y2 52-95
56-75 Ya 5,7-176
7,6 -10 1 lub Ya 57-175
10,1 -13 1% 556-7,1
13,1-16 1% 53-6,5

16,1 - 18,5 1% 54-6,2
186 —22,5 Ve 50-6,1
22,6 — 34 Ya 50-75
34,1 - 45 1 50-6,7
45,1 - 56 1% 51-6,3
56,1 — 68 1% 50-6,1
68,1 — 79 1% 50-5,8
79,1-90 2 50-57

= v tabletki %= Y2 tabletki %: % tabletki %z 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci w celu zapewnienia wtasciwego dawkowania.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Tabletki mozna podawaé wraz z positkiem lub oddzielnie. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Czas

trwania leczenia zalezy od zaobserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie dtuzej niz
90 dni, dtugotrwate leczenie powinno byé prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza
weterynarii.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych s$rodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Pozostatg czesc¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu w ciggu
7 dni.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po , Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specijalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Tabletki sg smakowe, z tego wzgledu nalezy je przechowywaé w bezpiecznym miejscu niedostepnym
dla zwierzat.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, wskazanej w tabeli z dawkowaniem.

Podawanie zwierzetom bardzo mtodym lub zwierzetom, u ktorych istnieje podejrzenie lub stwierdzono
niewydolnos¢ czynnosciowg nerek, serca lub watroby, moze wigza¢ sie z dodatkowym ryzykiem. Gdy
u takich pséw nie mozna unikngé zastosowania produktu, muszg one pozostawa¢ pod Scistym
nadzorem ze strony lekarza weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemig lub z hipotensjg w zwigzku z mozliwym
ryzykiem zwigekszenia objawdw toksycznosci wobec nerek. Nalezy unikaé réwnoczesnego podawania
lekéw o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Produkt nalezy stosowac pod Scistg kontrolg lekarza weterynarii w kazdym przypadku gdy istnieje
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego lub jesli u zwierzecia wczesniej stwierdzono nietolerancje
na NLPZ. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktérych podawano produkt w dawkach zalecanych,
obserwowano zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby. Mozliwe jest, ze w czesci z tych przypadkéw
przed rozpoczeciem terapii wystepowaty zaburzenia pracy nerek lub watroby w postaci subklinicznej.
Dlatego tez, w celu okreslenia wyjsciowych parametréw biochemicznych czynnosci nerek i watroby,
zaleca sie przeprowadzanie witasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczeciem leczenia oraz
okresowo w czasie trwania terapii.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z nastepujgcych objawdw:
nawracajgca biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwaltowna utrata masy ciata, anoreksja,
osowiatos¢, pogorszenie biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu.

W celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, tabletki nalezy podawac¢ i przechowywac
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Potéwki lub Cwiartki tabletek nalezy umiescié
zpowrotem w blistrze i wlozy¢ do pudetka.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty, ze firokoksyb moze potencjalnie wptywaé na
reprodukcje i powodowac¢ wady rozwojowe u ptodow. Kobiety w cigzy lub kobiety planujace zajscie
W cigze powinny zachowacé ostroznos¢ podczas podawania produktu.

Po uzyciu produktu nalezy umyc rece.

Po przypadkowym potknieciu jednej lub wiecej tabletek, nalezy niezwitocznie zwrdéci¢ sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Nie stosowacé u ciezarnych lub karmigcych suk.

Badania laboratoryjne na krélikach wykazaty dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu w dawkach
zblizonych do dawek leczniczych zalecanych u psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weczesdniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywa¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozgdane. Dlatego tez, na co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zaprzestaC¢ stosowania tych substancji. Okres bez
podawania leku powinien uwzglednia¢é wifasciwosci farmakokinetyczne stosowanych wczesniej
produktéw.

Nie wolno podawac¢ produktu leczniczego weterynaryjnego jednoczesnie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujgcych NLPZ moze nastgpi¢ zaostrzenie stanu owrzodzenia
przewodu pokarmowego po podaniu kortykosteroidéw.

Jednoczesna terapia substancjami wptywajgcymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub inhibitorami
konwertazy angiotensyny (ACE), powinna odbywac¢ sie pod kontrolg kliniczng. Nalezy unikac
jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz mogg one zwigkszyé
ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Ze wzgledu na to, ze leki znieczulajace mogg wptywaé na
przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptyndw podczas zabiegu operacyjnego,
aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia powiktan ze strony nerek, szczegodlnie kiedy w okresie
okotooperacyjnym podawane sg niesterydowe leki przeciwzapalne.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujgcych sie wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwiaé wigzanie sie firokoksybu
i prowadzi¢ do objawdéw toksycznosci.
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Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U pséw, ktére miaty dziesie¢ tygodni w momencie rozpoczecia leczenia, po trzech miesigcach leczenia
w dawkach réwnych lub wyzszych niz 25 mg/kg m.c./ dzien (5-ciokrotnie wyzszych od zalecanej dawki)
obserwowano nastepujgce objawy toksyczne: utrate masy ciata i taknienia, zmiany w watrobie
(odktadanie sie ttuszczéw), mozgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i Smierc.

Podobne objawy obserwowano po stosowaniu przez okres sze$ciu miesiecy dawek réwnych lub
wyzszych niz 15 mg/kg m.c./ dzien (3-krotnie wyzszych od zalecanej dawki), jednakze ich nasilenie
i czestos¢ byly mniejsze oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

Badania bezpieczenhstwa stosowania przeprowadzone u zwierzat docelowych wykazaty, ze objawy
kliniczne toksycznos$ci ustepowaty u niektérych zwierzat po zaprzestaniu leczenia.

U psow, ktore miaty siedem miesiecy w momencie rozpoczecia leczenia, po szesciu miesigcach
leczenia z zastosowaniem dawek réwnych lub wyzszych niz 25 mg/kg m.c./ dzien (5-ciokrotnie
wiekszych od zalecanej dawki) obserwowano wystgpienie niepozgdanych objawoéw zotgdkowo-
jelitowych, tj. wymiotow.

Nie prowadzono badan przedawkowania u zwierzat starszych niz 14 miesiecy.

W przypadku stwierdzenia objawoéw przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
10.2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

- Pudetko tekturowe zawierajgce 1 blister z 10 tabletkami (10 tabletek).

- Pudetko tekturowe zawierajgce 3 blistry z 10 tabletkami (30 tabletek).

- Pudetko tekturowe zawierajgce 6 blistréow z 10 tabletkami (60 tabletek).

- Pudetko tekturowe zawierajgce 10 blistréw z 10 tabletkami (100 tabletek).
- Pudetko tekturowe zawierajgce 18 blistréw z 10 tabletkami (180 tabletek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia
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