FICOXIL 57 MG

PACKUNGSBEILAGE
GEBRAUCHSINFORMATION
Ficoxil 57 mg Kautabletten fiir Hunde
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©CONOOTAWN

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES
HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona) Spanien

Eir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Deutschland

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Deutschland

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanien
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2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ficoxil 57 mg Kautabletten fur Hunde
Firocoxib

3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Firocoxib 57 mg

Sonstige Bestandteile:
Eisenoxid rot (E172) 0,131 mg
Eisenoxid gelb (E172) 0,056 mg

Bikonvexe rosafarbene runde Tabletten mit einer doppelten Rille auf einer Seite ohne Inschriften.
Die Tabletten kénnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Linderung von Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit Osteoarthritis bei Hunden.

Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit Weichteiloperationen, orthopadischen Operationen und

Zahnbehandlungen bei Hunden.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen.
Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 10 Wochen oder mit weniger als 3 kg Kérpergewicht.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Blutungen, Verdnderungen des roten und wei3en Blutbildes oder Blutgerinnungsstérungen.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) anwenden.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

FICOXIL 57 MG © Pharma.be

Pagina 2 van 7



6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurde tber Erbrechen und Durchfall berichtet. Diese Reaktionen sind im Allgemeinen vortbergehender Natur und reversibel, wenn die
Behandlung abgebrochen wird. Bei der Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden wurde in sehr seltenen Fallen von
Nieren- und/ oder Leberfunktionsstérungen berichtet. Neurologische Symptome bei behandelten Hunden wurden selten berichtet.

Wenn Nebenwirkungen wie Erbrechen, wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Kot, plétzlicher Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit, Lethargie oder
Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder Leberwerten auftreten, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und der Tierarzt
zu Rate gezogen werden. Wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika kdnnen schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten,
die in sehr seltenen Féllen tddlich enden kénnen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1 000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten,
dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

Alternativ kdnnen Berichte Uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen liber das nationale Meldesystem erfolgen.

7. ZIELTIERART

Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

5 mg Firocoxib/kg Kérpergewicht einmal taglich.

Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen kann die Verabreichung ungefahr 2 Stunden vor dem Eingriff begonnen und bei
Bedarf bis zu 3 aufeinander folgende Tage fortgesetzt werden. Nach orthopadischen Operationen kann die Behandlung in Abhangigkeit des bereits
erzielten Therapieerfolges mit diesem Dosierschema nach den ersten drei Tagen fortgesetzt werden, wenn es der behandelnde Tierarzt fur nétig
hélt.

Zum Eingeben entsprechend der folgenden Tabelle, die als Richtlinie fur die Verabreichung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosis gedacht
ist.
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Korpergewicht (kg)
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

52-95

57-76

57-75

55-7,1

53-6,5

54-6,2

5,0-6,1

50-75

50-6,7

51-6,3

5,0-6,1

50-58

50-5,7

mg/kg Bereich

Die Tabletten kénnen mit oder ohne Futter gegeben werden. Die empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden.

Die Dauer der Behandlung héngt von dem beobachteten Behandlungserfolg ab. Da Feldversuche auf eine Dauer von 90 Tagen begrenzt waren,

sollte eine langere Behandlung sorgféltig Giberlegt werden und unter regelmagiger tierarztlicher Kontrolle erfolgen.
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10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nicht verwendete Tablettenstiicke missen in den Blister zurlickgegeben und bei der nachsten Verabreichung innerhalb von 7 Tagen verwendet

werden.
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach dem ,Verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten sie an einem sicheren Ort auRerhalb der Reichweite der Tiere aufbewahrt werden.

Die in der Dosierungstabelle empfohlene Dosis sollte nicht Uberschritten werden.

Die Anwendung bei sehr jungen Tieren oder Tieren mit vermuteter oder nachgewiesener Beeintrachtigung der Funktionen von Nieren, Herz oder
Leber kann ein zusétzliches Risiko bedeuten. Wenn eine solche Anwendung trotzdem notwendig ist, ist bei diesen Hunden eine sorgfaltige
tierarztliche Uberwachung erforderlich.

Nicht bei dehydrierten, hypovoléamischen oder hypotensiven Tieren anwenden, da in solchen Fallen die Gefahr erhdhter renaler Toxizitét besteht. Die
gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Dieses Tierarzneimittel ist unter strenger tierérztlicher Uberwachung anzuwenden, wenn die Gefahr gastrointestinaler Blutungen besteht oder wenn
das Tier zuvor eine Unvertraglichkeit gegen NSAIDs gezeigt hat. Bei der Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden wurde
in sehr seltenen Fallen von Nieren- und/ oder Leberfunktionsstérungen berichtet. Es ist durchaus méglich, dass bei einem Teil dieser Falle bereits vor
Beginn der Therapie eine subklinische Nieren- oder Lebererkrankung vorlag. Deshalb wird empfohlen, vor und regelméRig wahrend der Behandlung
die Nieren- oder Leberwerte mit geeigneten Labormethoden zu Uberprifen.

Die Behandlung sollte nicht fortgesetzt werden, wenn eines der folgenden Anzeichen beobachtet wird: wiederholter Durchfall, Erbrechen, okkultes
fakales Blut, plotzlicher Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit, Lethargie oder Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder Leberwerten.

forsi R fi Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann nach versehentlicher Einnahme schéadlich sein.

Um einen Zugriff von Kindern auf dieses Tierarzneimittel zu verhindern, sollten die Tabletten unzugénglich fur Kinder verabreicht und aufbewahrt
werden. Halbierte oder geviertelte Tabletten sollten in die gedffnete Blistertasche und dann in den Umkarton zuriickgelegt werden.

Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben gezeigt, dass Firocoxib die Fruchtbarkeit beeintrachtigt sowie zu Fehlbildungen in Féten fihren kann.
Schwangere Frauen und Frauen mit Kinderwunsch sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht verabreichen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme von einer oder mehreren Tabletten ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen.
In Laborstudien an Kaninchen wurden mit Dosierungen nahe der fiir die Behandlung von Hunden empfohlenen Dosis maternotoxische und
fetotoxische Wirkungen festgestellt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann weitere oder verstérkte Nebenwirkungen zur Folge haben. Daher sollte
nach Anwendung solcher Arzneimittel eine behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden, bevor die Behandlung mit dem
Tierarzneimittel begonnen wird. Hinsichtlich der Lange der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch die pharmakokinetischen Eigenschaften des zuvor
angewendeten Arzneimittels berticksichtigt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Gastrointestinale Geschwiire kénnen bei
Tieren, die nichtsteroidale Entzindungshemmer erhalten, durch Kortikosteroide verschlimmert werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Wirkstoffen, die den Nierendurchfluss veréndern, z. B. Diuretika oder Hemmstoffe des Angiotensin-converting-
Enzyms (ACE-Hemmer), sollte der klinischen Uberwachung unterliegen. Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen
Arzneimitteln sollte vermieden werden, da dann die Gefahr erhéhter renaler Toxizitat besteht.

Anésthetika kdnnen den Nierendurchfluss beeintréchtigen. Deshalb sollte wéhrend der Operation an eine parenterale Flissigkeitstherapie gedacht
werden, um mdgliche Nierenkomplikationen zu verringern, wenn zeitnah NSAIDs eingesetzt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Wirkstoffen mit hoher Proteinbindung kénnte Firocoxib aus der Bindung verdrédngen und so toxische
Wirkungen zur Folge haben.

Bei Hunden, die zu Beginn der Behandlung 10 Wochen alt waren, wurden nach dreimonatiger Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag
oder héher (funffache empfohlene Dosis) die folgenden toxischen Symptome festgestellt: Gewichtsabnahme und geringer Appetit sowie
Veranderungen an Leber (Lipidakkumulation), Gehirn (Vakuolisierung) und Duodenum (Geschwiire) und Tod. Bei Dosierungen von 15 mg/kg und
Tag oder héher (dreifache empfohlene Dosis) wahrend der Dauer von 6 Monaten wurden ahnliche klinische Symptome beobachtet. Diese waren von
geringerer Schwere und Haufigkeit und Duodenalgeschwiire traten nicht auf.

In diesen Vertraglichkeitsstudien am Zieltier waren die klinischen Anzeichen einer Toxizitét bei einigen Hunden reversibel, wenn die Behandlung
beendet wurde.

Bei Hunden, die zu Beginn der sechsmonatigen Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag oder héher (flinffache empfohlene Dosis) 7
Monate alt waren, wurden gastrointestinale Nebenwirkungen in Form von Erbrechen beobachtet.

Es wurden keine Untersuchungen zur Uberdosierung mit Hunden alter als 14 Monate durchgefiihrt.

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet werden, ist die Behandlung abzubrechen.

Inkompatibilitdten:

Nicht zutreffend.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Marz 2022

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgréRen:

- 1 Faltschachtel mit 1 Blister mit 10 Tabletten (10 Tabletten).

- 1 Faltschachtel mit 3 Blistern mit je 10 Tabletten (30 Tabletten).

- 1 Faltschachtel mit 6 Blistern mit je 10 Tabletten (60 Tabletten).

- 1 Faltschachtel mit 10 Blistern mit je 10 Tabletten (100 Tabletten).
- 1 Faltschachtel mit 18 Blistern mit je 10 Tabletten (180 Tabletten).

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Mitvertrieb:

Kela Veterinaria nv/sa
Nieuwe Steenweg 62
9140 Elversele

Belgien

T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

BE-V587582 (PVDC-PE-PVC/aluminium Blistern)

BE-V587591 (PVC-aluminium-OPA/aluminium Blistern)
Verschreibungspflichtig

FICOXIL 57 MG © Pharma.be Pagina 7 van 7


mailto:info.vet@kela.health

	FICOXIL 57 MG
	Was in dieser Packungsbeilage steht

	1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FÜR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
	2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
	3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE
	4. ANWENDUNGSGEBIETE
	5. GEGENANZEIGEN
	6. NEBENWIRKUNGEN
	7. ZIELTIERART
	8. DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
	9. HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
	10. WARTEZEIT
	11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
	12. BESONDERE WARNHINWEISE
	13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH
	14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
	15. WEITERE ANGABEN

