B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:
Ficoxil 57 mg tuggutéflur handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spann

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, byskaland

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bdsensell, byskaland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spann

2. HEITI DYRALYFS

Ficoxil 57 mg tuggutdflur handa hundum.

Firocoxib

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Firocoxib 57 mg
Hjéalparefni:

Rautt jarnoxio (E172) 0,131 mg

Gult jarnoxio (E172) 0,056 mg

Tvikuptar, résraudar kringléttar toflur med tvofaldri deiliskoru 6drum megin an aletrunar.
Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

4, ABENDING(AR)

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hundum.
Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a mjukvef, baeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.



5. FRABENDINGAR

Gefid ekki tikum & medgongu eda sem mjolka.

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

Gefid ekki dyrum med bladingar i meltingarfeerum, bl6dmein eda blaeedingarkvilla.

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

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

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra uppkdstum og nidurgangi. Pessi vidbrogd eru yfirleitt timabundin
0g 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 medferd.

Ef fram koma aukaverkanir eins og uppkost, endurtekinn nidurgangur, leynibléd i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, svefndrungi, versnandi lifefnafreedileg nyrna- eda lifrargildi, skal stédva gjof
lyfsins og leita rada hja dyraleekni. Eins og vid & um énnur bélgueydandi gigtarlyf an stera, geta komid
fram alvarlegar aukaverkanir, sem Orsjaldan geta verid banveaenar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri 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 medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar
(https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna/).

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

tal

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefa skal 5 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd er haegt ad gefa dyrunum fyrsta skammt u.p.b. 2
klukkustundum fyrir skurdadgerd og i allt ad 3 daga i r6d, eftir porfum. I kjolfar
beeklunarskurdadgerdar og Ut fra svorun, ma vidhalda medferd med somu dagskammtadaetlun eftir
fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyraleeknis sem annast dyrid.

Til inntoku i samraemi vid tofluna hér 4 eftir.


https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna/

. Fjoldi taflna eftir styrkleika .
Likamspyngd (kg) 57 mg 227 mg mg/kg bil
30-55 Yo 52-95
56-75 Ya 57-7,6
7,610 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 Yo 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% 50-58
79,1-90 2 50-57

S = v, tafla % =Y tafla %5 =¥ tafla % =1 tafla

Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skommtun.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Toflurnar ma gefa med fodri eda an. Gefid ekki sterri skammt en pann sem radlagdur er.
Medferdarlengdin fer eftir peirri svorun sem naest. bar sem rannséknir & lyfinu stdédu yfir i mest 90
daga etti ad ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyraleeknis.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Engin serstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnuna og gefa vid nastu lyfjagjof innan 7 daga.



EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Engin.

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

par sem toflurnar eru bragdbeettar, skal geyma peer & 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 dheettu. Ef ekKki er haegt ad komast hja slikri notkun parf
dyraleeknir ad hafa naid eftirlit med dyrinu.

Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bl6dmagnspurrd 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 & blaedingu 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 6greindur nyrna- eda lifrarsjukdomur verid til stadar a0ur en medferdin
var hafin. bvi er malt med videigandi rannséknum til ad stadfesta lifefnafreedileg 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, uppkast,
leynibldd i saur, skyndilegt pyngdartap, lystarleysi, svefndrungi, versnandi lifefnafreedileg nyrna- eda
lifrargildi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Lyfid getur verid skadlegt vid inntdku fyrir slysni.

Til ad koma i veg fyrir ad born néi i lyfid skal gefa téflurnar og geyma paer par sem born hvorki na til
né sja. Halfar eda fjérdungstoflur skal setja aftur i opna pynnupakkninguna og setja peer i ytri
umbdadirnar.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa synt merki um ad firocoxib geti hugsanlega haft &hrif & exlun
og valdid vanskdpun fésturs. Konur a medgdngu eda konur sem hyggjast verda pungadar skulu gefa
lyfid med var(o.

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.

Medganga og mjolkurgjof:

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

Milliverkanir vid 6nnur 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 atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal pd taka mid af lyfjahvorfum peirra lyfja
sem adur voru gefin.



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

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru, t.d. pvagrasilyf 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. par sem ad
svaefingarlyf 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
bolgueyodandi gigtarlyf eru notud.

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

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):

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 (fitus6fnun), heila (frymisb6lumyndun),
skeifugorn (séar) og daudi. Vid skammta sem namu eda voru herri en 15 mg/kg/sélarhring (3 sinnum
radlagdur skammtur) i sex manudi sdust svipud klinisk teikn, pétt pau veeru ekki jafn alvarleg og tioni
leegri og engin sar i skeifugoérn komu fram.

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

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

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

Ef klinisk einkenni ofskdmmtunar koma fram skal haetta medferd.

Osamrymanleiki:

A ekki vid.

13. S'ERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

April 2021.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:
- 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 t6flum (100 toflur).



- 1 pappaaskja sem inniheldur 18 pynnur med 10 t6flum (180 t6flur).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



