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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Ficoxil 227 mg tuggutdflur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Firocoxib 227 mg
Hjéalparefni:

Rautt jarnoxid (E172) 0,525 mg
Gult jarnoxio (E172) 0,225 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

Tvikuptar, résraudar kringlottar toéflur med tvofaldri deiliskoru 68rum megin an aletrunar.
Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hundum.

Vid verkjum og bélgu eftir skurdadgerd & mjukvef, baklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki tikum & medgdngu eda sem mjolka.

Gefid ekki dyrum yngri en 10 vikna eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki dyrum med blaedingar i meltingarfeerum, blédmein eda bleedingarkvilla.

Gefid ekki samhlida barksterum eda 6drum boélgueydandi gigtarlyfjum sem ekki innihalda stera
(NSAID).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

par sem toflurnar eru bragdbeettar, skal geyma peer 4 6ruggum stad par sem dyrin na ekki til.

Ekki skal gefa meira en radlagdan skammt eins og fram kemur i skammtat6flunni.

Notkun hja mjoég ungum dyrum eda dyrum par sem grunur er um eda stadfest er skert nyrna-, hjarta-
eda lifrarstarfsemi getur falid i sér meiri dhaettu. Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun parf
dyraleeknir ad hafa naid eftirlit med dyrinu.

Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodmagnspurrd eda med lagprysting par sem
heetta er & aukinni eiturverkun & nyru. Fordast skal samhlida gjof lyfja sem geta haft eiturverkun &
lifur.

Notid lyfid undir nanu eftirliti dyralaeknis par sem heetta er & bledingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur adur synt merki um 6pol fyrir bélgueydandi gigtarlyfjum an stera. Orsjaldan hefur verid greint
fra nyrna- og/eda lifrarkvillum hja hundum sem fengu radlagdan medferdarskammt. Hugsanlegt er ad i
hluta af slikum tilvikum hafi dgreindur nyrna- eda lifrarsjukdomur verid til stadar adur en medferdin
var hafin. bvi er melt med videigandi rannséknum til ad stadfesta lifefnafraedileg grunngildi nyrna-
eda lifrarstarfsemi adur en lyfid er gefid og reglulega a medan pad er gefid.

Haetta skal medferd ef einhver af pessum teiknum koma fram; endurtekinn nidurgangur, uppkdst,
leynibldd i saur, skyndilegt pyngdartap, lystarleysi, svefndrungi, versnandi lifefnafraeedileg nyrna- eda
lifrargildi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Lyfio getur verid skadlegt vid inntdku fyrir slysni.

Til ad koma i veg fyrir ad born ndi i lyfid skal gefa téflurnar og geyma peer par sem bdrn hvorki na til
né sja. Halfar eda fjoroungstoflur skal setja aftur i opna pynnupakkninguna og setja peer i ytri
umbudirnar.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa synt merki um ad firocoxib geti hugsanlega haft ahrif & &xlun
og valdid vanskdpun fésturs. Konur a medgodngu eda konur sem hyggjast verda pungadar skulu gefa
lyfid med varuo.

Pvoid hendur eftir notkun lyfsins.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur inn eina eda fleiri toflur fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra uppkdstum og nidurgangi. pessi vidbrogd eru yfirleitt timabundin
og ganga til baka pegar medferdin er stodvud. Orsjaldan hefur verid greint fra nyrna- og/eda
lifrarkvillum hja hundum sem fengu radlagdan medferdarskammt. Mjog sjaldan hefur verid greint fra
kvillum i midtaugakerfi hja hundum sem fengu medferad.

Ef fram koma aukaverkanir eins og uppkdst, endurtekinn nidurgangur, leynibl6d i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, svefndrungi, versnandi lifefnafraedileg nyrna- eda lifrargildi, skal stddva gjof
lyfsins og leita rdda hja dyraleekni. Eins og vid & um énnur bdlgueydandi gigtarlyf an stera, geta komid
fram alvarlegar aukaverkanir, sem drsjaldan geta verid banvaenar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Gefid ekki tikum & medgodngu eda sem mjolka.
Rannséknir & kaninum hafa synt merki um eiturverkun a méour og fostur vid skammta sem eru u.p.b.
hinir sému og radlagdir skammtar fyrir hunda.

4.8  Milliverkanir vidé onnur lyf og adrar milliverkanir

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal pé taka mid af lyfjahvorfum peirra lyfja
sem &dur voru gefin.

Dyralyfid ma ekki gefa med 66rum boélgueydandi gigtarlyfjum an stera eda sykursterum. Saramyndun
i meltingarvegi getur versnad med sykursterum hja dyrum sem gefid er bdlgueydandi gigtarlyf an
stera.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru, t.d. pvagresilyf eda ACE hemlar
atti ad vera undir Klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta & eiturverkunum & nyru. bar sem ad
svafingarlyf geta haft ahrif & gegnflaedi i nyrum skal ihuga ad gefa medferd med vokva med
inndaelingu medan & skurdadgerd stendur til ad minnka haettu & fylgikvillum i nyrum pegar
boélgueyodandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikio proteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Slitgigt:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring, eins og fram kemur i t6flunni hér
a eftir.

Medferdarlengd fer eftir peirri svérun sem faest. bar sem rannsoknir & lyfinu stéou yfir i mest 90 daga
atti ad ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyralaeknis.

Vid verkjum eftir skurdadgerd:

Gefa skal 5 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring eins og fram kemur {
toflunni hér a eftir, i allt ad 3 daga, eftir porfum. Fyrsta skammtinn skal gefa u.p.b. 2 klukkustundum
fyrir skurdadgero.

I kjolfar baeklunarskurdadgerdar og Gt fra svérun, ma vidhalda medferd med somu dagskammtadzaetiun
eftir fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyralaeknis sem annast dyrio.

Eftirfarandi tafla er hugsud sem leidbeining vid gjof dyralyfsins i rddl6goum skammti.



. Fjoldi taflna eftir styrkleika .
Likamspyngd (kg) 57 mg 227 mg mg/kg bil
30-55 Yo 52-95
56-75 Ya 57-176
7,6 -10 1 eda Ya 57-75
10,1 -13 1Y 55-71
13,1-16 1% 53-6,5
16,1 -18,5 1% 54-6,2
18,6 —22,5 Y 50-6,1
22,6 -34 Ya 50-75
34,1-45 1 50-6,7
45,1-56 1% 51-6,3
56,168 1% 50-6,1
68,1-79 1% 50-58
79,1-90 2 50-57

< = Yy tafla % =Y tafla %ﬁ =¥ tafla % =1 tafla

Toéflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skdmmtun.
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Toflurnar ma gefa med f6dri eda an.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Hja hundum sem voru 10 vikna pegar medferdin hofst med skdmmtum sem ndmu eda voru herri en
25 mg/kg/solarhring (5 sinnum radlagdur skammtur) i prja manudi saust eftirtalin teikn um
eiturverkanir: pyngdartap, litil matarlyst, breytingar i lifur (fituséfnun), heila (frymisbélumyndun),
skeifugorn (séar) og daudi. Vid skammta sem namu eda voru harri en 15 mg/kg/sélarhring (3 sinnum
rddlagour skammtur) i sex manudi sdust svipud klinisk teikn, pétt pau veeru ekki jafn alvarleg og tidni
leegri og engin sar i skeifugdrn komu fram.

I pessum 6ryggisrannsoknum & markhopi dyra voru klinisk teikn eiturverkunar afturkraef hja sumum
hundum eftir ad medferdinni var heett.

Hja hundum sem voru sjé manada pegar medferdin hofst med skdommtum sem namu eda voru herri en
25 mg/kg/solarhring (5 sinnum radlagdur skammtur) i sex manudi, saust aukaverkanir & meltingarfeeri,
t.d. uppkost.

Rannsoknir & ofskommtun hafa ekki verid gerdar hja dyrum eldri en 14 manada.



Ef klinisk einkenni ofskdmmtunar koma fram skal hatta medfero.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ekki sterar.
ATCvet flokkur: QMO01AH90.

51  Lyfhrif

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjérnar
myndun prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram & ad hvatast vid
forbdlgudrvun og pvi hefur verid haldid fram ad hun eigi steerstan patt ad mali vio nymyndun
prostan6idboda verkja, bélgu og hita. Coxib hafa pvi verkjastillandi, b6lgueydandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad mali vid egglos, hreidrun og lokun slagsedarasar auk starfsemi
i midtaugakerfinu (hitahaekkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro
heilblédsrannséknum hja hundum hefur firocoxib um pad bil 380 falt meiri sértaekni fyrir COX-2 en
COX-1. Su péttni firocoxibs sem parf til 50% homlunar & COX-2 ensiminu (p.e. I1Cso) er 0,16 (+ 0,05)
uM, en I1Cso fyrir COX-1 er 56 (+ 7) uM.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntdku radlagds 5 mg/kg likamspyngdar skammts hja hundum frasogast firocoxib hratt og
timinn sem lidur ad hamarkspéttni (Tmax) er 2,43 (x 1,04) kist. Hamarkspéttni (Cmax) €r

1,11 (£ 0,47) pg/ml, plasmapéttnitimi getur verid med tvikryppudreifingu med hugsanlega parma-
lifrar hringrés, flatarmal undir ferli (AUCu.iast) €r 8,88 (= 3,66) pg x kist./ml og adgengi eftir inntoku er
36,9 (z 20,4) hundradshlutar. Helmingunartimi brotthvarfs (t;) er 5,71 (x 1,51) kist (hreint medaltal
5,33 Klst.). Firocoxib er um pad bil 96 % bundid plasmapréteinum. Eftir endurtekna skammta med
inntoku naest jafnvaegi eftir pridja dagsskammtinn.

Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og glukarontengingu i lifur. Brotthvarf verdur
einkum i galli og i meltingarvegi.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjdlkursykureinhydrat
Povidon

Crospovidon
Natriumcroscarmelldsa
Kisiltvioxiokvoda
Magnesiumsterat
Nautakjotbragd

Rautt jarnoxio (E172)
Gult jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.



6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 4 ér.
6.4. Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnuna og gefa vid nastu lyfjagjof innan 7 daga.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Gengsajar PVDC-PE-PVC/al pynnur eda PVC-4al-OPA/al pynnur.
Pakkningasterair:
- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum (10 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur med 10 t6flum (30 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 6 pynnur med 10 t6flum (60 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 10 pynnur med 10 toflum (100 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 18 pynnur med 10 toflum (180 toflur).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/21/008/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. april 2021.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. september 2023.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN



A ekki vid.



