Ficoxil

firocoxib 57 mg & 227 mg /
tyggetabletter (glutenfri og non-animalisk oprindelse) -

Egenskaber

Ficoxil er et non-steroidt antiinflammatorisk praeparat (NSAID), der tilherer gruppen Coxib, som virker ved
selektiv inhibition af COX-2.

Ficoxil har analgetiske, antiinflammatoriske og antipyretiske egenskaber.

Ficoxil er hypoallergen og glutenfri.

Ficoxil har hgj sikkerhedsmargin®2.

Dyrearter
Hund.

Indikationer

Til lindring af:

smerte og beteendelse i forbindelse med osteoarthritis, postoperativ smerte og beteendelse i forbindelse med
bleddels-, knogle- og tandkirurgi.

Dosering/indgivelse

Oral anvendelse.

Slidgigt: 5 mg/kg én gang daglig som angivet i tabellen.

Postoperativ smertelindring: 5 mg/kg én gang daglig som angivet i tabellen.
Start cirka 2 timer inden operationen.

Tabletter kan deles i 2 eller 4.

Pakningsstarrelse
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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)

3 x 10 tabletter

Vnr 51 88 32)
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Ficoxil
firocoxib 57 mg & 227 mg
tyggetabletter (glutenfri og non-animalisk oprindelse)

Leegemiddel
Tabletter.

Dyrearter
Hund.

Indikation

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

Dosering

Oral anvendelse.

Slidgigt: Indgiv 5 mg firocoxib pr. kg kropsveegt én gang daglig. Behand-
lingens varighed vil afheenge af det observerede respons. Da feltstudier
var begraenset til 90 dage, bar leengere behandlingstid overvejes ngje, og
den ber forega under regelmaessig monitorering af dyrleegen.
Postoperativ smertelindring: Indgiv 5 mg firocoxib pr. kg kropsveegt én
gang daglig i op til 3 dage efter behov. Start cirka 2 timer inden opera-
tionen.

Efter ortopaedkirurgi og afhaengigt af det observerede respons kan be-
handling med den samme daglige doseringsplan fortseettes efter de forste
3 dage, hvis det skannes nedvendigt af dyrlaegen.

Overdosering

Ved behandling med 5 gange den anbefalede dosis i 3 maneder: vaegt-
tab, nedsat aedelyst, eendringer i leveren (ophobning af fedtstof), hjerne
(vakuolisering), duodenum (sar) og ded. Ved behandling med 3 gange
den anbefalede dosis i 6 maneder: lignende kliniske symptomer (grad og
hyppighed mindre, og duodenale sar forekom ikke). | sikkerhedsunder-
s@gelser for maldyret var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos
nogle hunde efter opher af behandling. Hunde, der var 7 maneder gamle
ved begyndelsen af behandlingen, blev behandlet med doser starre end
eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 mane-
der, og gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkast, blev iagttaget.
Overdoseringsstudier blev ikke udfert pa dyr, der var over 14 maneder
gamle. Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, ber be-
handlingen ophere.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til: Dreegtige eller diegivende taever. Dyr yngre end 10
uger eller under 3 kg legemsveegt. Dyr med blgdning i mavetarmkanalen,
bloddyskrasi eller haemorrhagiske lidelser. Bor ikke anvendes samtidigt
med kortikosteroider eller andre NSAIDs. Ber ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof eller hjeelpestoffer.

Bivirkninger

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er seedvanlig-
vis forbigaende og reversible, nar behandlingen opherer. | meget sjeeldne
tilfaelde er der rapporteret renale eller hepatiske lidelser hos hunde efter
behandling med den anbefalede dosis. | sjeeldne tilfeelde er der rapporte-
ret sygdomme i nervesystemet hos behandlede hunde. Hvis bivirkninger,
som opkastning, gentagen diarré, blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat
aedelyst, slevhed, sendring af renale eller hepatiske biokemiske veerdier
opstar, bar anvendelse af leegemidlet ophere, og der ber seges rad hos en
dyrleege. Som for alle andre NSAID-preeparater kan alvorlige bivirkninger
forekomme, og disse kan i meget sjeeldne tilfeelde veere fatale.

Interaktion

Ved forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske leegemidler
bar en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer finde sted. Den behand-
lingsfri periode skal dog tage hensyn til de farmakokinetiske egenskaber
for de tidligere anvendte leegemidler. Leegemidlet ma ikke indgives samti-
digt med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Gastrointestinal ulce-
ration kan forveerres af kortikosteroider hos dyr behandlet med NSAIDs.
Ved samtidig behandling med stoffer, der pavirker nyreflow sasom diureti-
ka og ACE-haemmere ber klinisk monitorering igangsaettes. Samtidig be-
handling med potentielt nefrotoksiske laegemidler ber undgas, da der kan
veere gget risiko for nyretoksicitet. Da anaestetika kan pavirke nyreperfu-
sion, ber parental veeskebehandling under kirurgiske indgreb overvejes for
at nedseette potentielle nyrerelaterede komplikationer ved perioperativ
behandling med NSAIDS. Samtidig brug af andre aktive stoffer med hgj
grad af proteinbinding kan konkurrere med firocoxib om binding og der-
med fore til toksiske effekter.

Seerlige advarsler

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr: Ber opbevares et
sikkert sted udenfor dyrenes raekkevidde. Den anbefalede dosis ber ikke
overskrides. Brug hos meget unge dyr eller hos dyr med formodet el-
ler bekreeftet nedseettelse af nyre-, hjerte- eller lever-funktion kan veere
forbundet med @get risiko. Hvis sadan brug ikke kan undgas, ber disse
hunde ngje overvages af en dyrleege. Undga brug hos dehydrerede, hypo-
volaemiske eller hypotensive dyr, da der kan vaere potentielt forgget risiko
for nyretoksicitet. Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske
stoffer. Ngje overvagning af dyrleege anbefales ved brug af produktet i
tilfeelde, hvor der er risiko for gastrointestinal bledning eller hos dyr, der
tidligere har udvist NSAID-intolerance. Passende laboratorietests ber ud-
fores til fastseettelse af baseline renale og hepatiske biokemiske parametre
forud for, og periodisk under, behandlingen. Behandlingen ber afbrydes
hvis nogle af felgende symptomer observeres: gentagen diarré, opkast,
feekal okkult bledning, pludseligt veegttab, anorexi, slevhed, fald i renale
og hepatiske biokemiske parametre. Seerlige forsigtighedsregler for per-
soner, der administrerer leegemidlet: Kan veere skadeligt ved indtagelse
ved haendeligt uheld. Tabletterne opbevares uden for berns syns- og
reekkevidde. Halve eller kvarte tabletdele ber leegges tilbage i blisterpak-
ningen, som leegges i yderkartonen. Laboratoriestudier pa rotter og ka-
niner har vist tegn pa, at firocoxib kan have indvirkning pa reproduktion
og inducere fgtale misdannelser. Gravide kvinder eller kvinder, der ansker
at blive gravide, ber handtere dette leegemiddel med forsigtighed. Vask
haender efter brug af leegemidlet. | tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt
uheld skal der straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten
bar vises til laegen.

Dreegtighed og diegivning
Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende teever.

Pakningsstorrelse:

57 mg: 1x10 tabletter (Vnr 03 40 92
3 x 10 tabletter (Vnr 45 26 69

227 mg: 1 x 10 tabletter (Vnr 55 45 44
3 x 10 tabletter (Vnr 51 88 32

Udleveringsgruppe: B

Pris: For dagsaktuel pris se www.medicinpriser.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen
LIVISTO Int', S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona), Spanien
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Fuldstaendigt produktresumé kan ses pa www.produktresume.dk eller
rekvireres hos: Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding,
TIf.: 75 50 80 80, Email: info@salfarm.com

Teksten er forkortet i forhold til det af Leegemiddelstyrelsen godkendte
produktresumé.
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