1. HEITI DYRALYFS

Ficoxil 57 mg tuggutoflur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Firocoxib 57 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pser upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Mjolkursykureinhydrat

Povidon

Crospovidon

Natriumkroskarmellosa

Kisiltvioxiokvoda

Magnesiumsterat

Nautakjotsbragdefni

Rautt jarnoxio (E172) 0,131 mg

Gult jarnoxid (E172) 0,056 mg

Tvikuaptar, rosraudar kringlottar toflur med tvofaldri deiliskoru 60rum megin an aletrunar.
To6flunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Vid verkjum og bolgu 1 tengslum vid slitgigt hja hundum.

Vio verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a mjukvef, baeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

33 Frabendingar

Notid ekki hja tikum 4 medgoéngu eda sem mjolka.



Notid ekki hja dyrum sem eru yngri en 10 vikna eda vega minna en 3 kg.

Notid ekki hja dyrum med bledingar i meltingarfeerum, blo6dmein eda blaedingarkvilla.

Notid ekki ef gefa 4 samhlida barkstera eda onnur bolgueydandi gigtarlyf sem ekki innihalda stera
(NSAID).

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

34 Sérstok varnadarord
Engin.
35 Sérstakar vartdarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem toflurnar eru bragdbaettar, skal geyma peer 4 Sruggum stad par sem dyrin né ekki til.

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

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

Fordast skal notkun dyralyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodmagnspurrd eda med lagprysting par sem
heetta er 4 aukinni eiturverkun & nyru. Fordast skal samhlida gjof lyfja sem geta haft eiturverkun 4 lifur.
Notid dyralyfid undir nanu eftirliti dyraleeknis par sem hetta er a bledingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur 4dur synt merki um 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum 4n 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 lifrarsjutkdomur verid til stadar adur en medferdin var hafin.
bvi er melt med videigandi rannsoknum til ad stadfesta lifefnafreedileg grunngildi nyrna- eda lifrarstarfsemi
aour en dyralyfio er gefid og reglulega 4 medan pad er gefio.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur verio skadlegt vid inntdku fyrir slysni.

Til ad koma 1 veg fyrir ad born ndi i dyralyfio skal gefa toflurnar og geyma paer par sem born hvorki na til
né sja. Halfar eda fjoroungstoflur skal setja aftur i opna pynnupakkninguna og setja peer i ytri umbudirnar.
Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa synt merki um ad firocoxib geti hugsanlega haft ahrif 4 a&xlun og
valdio vanskopun fosturs. Konur a medgongu eda konur sem hyggjast verda pungadar skulu gefa dyralyfid
med varud.

Pvoid hendur eftir notkun dyralyfsins.

Ef dyralyfio er ¢vart tekid inn , skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vio0.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

t'2 og nidurgangur'

Sjaldgeefar Uppkos
(1til1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):




M;jog sjaldgeefar Kvillar 1 midtaugakerfi
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):

Koma orsjaldan fyrir Lifrarkvillar
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstdk tilvik): Nyrnakvillar

Odkvedin tidni (ekki haegt ad aztla Gt | B160 i haxgdum? . '
fra tilteekum gognum): Pyngdartap®?, lystquey512, svefnhofgi?
Heekkud nyrnagildi?

Heekkud lifrarensim?

! Almennt timabundid og afturkreeft pegar medferdinni er hatt.

2 Ef petta kemur fyrir skal hatta notkun dyralyfisins og leita rada dyraleknis.
3(skyndilegt)

Eins og vi0 4 um Onnur boélgueydandi gigtarlyf an stera, geta komid fram alvarlegar aukaverkanir, sem
orsjaldan geta verid banvanar.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltrGa hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Rannsoknir a kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & modur og fosturskemmdir vid skammta sem eru
u.p.b. hinir sému og radlagodir skammtar fyrir hunda.

Medganga og mjolkurgjof:
Gefi0 ekki tikum 4 medgdngu eda sem mjolka.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Meodferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu dyralyfi kemur, getur leitt til viobotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medhondlun
med pessu dyralyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal p6 taka mid af lyfjahvorfum peirra lyfja sem 4dur voru
gefin.

Dyralyfid mé ekki gefa med 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum é&n stera eda sykursterum. Sdramyndun {
meltingarvegi getur versnad med sykursterum hja dyrum sem gefid er bolgueydandi gigtarlyf an stera.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa 4hrif 4 rennsli um nyru, t.d. pvagresilyf eda ACE hemlar etti
ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft eiturverkanir a
nyru pvi fyrir hendi gaeti verid aukin hatta 4 eiturverkunum & nyru. bar sem a0 sveefingarlyf geta haft ahrif
a gegnfledi 1 nyrum skal thuga ad gefa medferd med vokva med inndelingu medan & skurdadgerd stendur
til ad minnka heettu 4 fylgikvillum 1 nyrum pegar bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid proteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par me0d leitt til eiturverkana.

3.9 ikomuleidir og skammtar



Til inntoku.

Slitgigt:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni 4 sdlarhring, eins og fram kemur i t6flunni hér a

eftir.

Medferdarlengd fer eftir peirri svorun sem faest. bar sem rannsoknir 4 lyfinu stédu yfir i mest 90 daga atti
a0 thuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyraleknis.

Vid verkjum eftir skurdadgero:

Gefa skal 5 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni 4 solarhring eins og fram kemur i t6flunni
hér a eftir, 1 allt ad 3 daga, eftir porfum. Fyrsta skammtinn skal gefa u.p.b. 2 klukkustundum fyrir

skurdadgero.

[ kjolfar baklunarskurdadgerdar og Ut fra svorun, ma vidhalda medferd med somu dagskammtadaetlun eftir

fyrstu 3 dagana, samkvaemt mati dyraleeknis sem annast dyrid.

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

, Fjoldi taflna eftir styrkleika .
Likamspyngd (kg) 57 mg 227 mg mg/kg bil
3,0-5,5 Y 52-9,5
5,6 -17,5 Ya 5,7-17,6
7,6 —10 1 ed Va 57-175
10,1 -13 1Y 55-7,1
13,1-16 1% 53-6,5
16,1 - 18,5 1% 54-6,2
18,6 —22,5 Y 5,0-6,1
22,6 —34 Ya 50-175
34,1-45 1 50-6,7
45,1 — 56 1% 5,1-6,3
56,1 — 68 1% 5,0-6,1
68,1 -79 1% 5,0-5,8
79,1 —90 2 50-5,7

= = Y, tafla {-T::l/ztaﬂa

To6flunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skommtun.

Z%taﬂa =1taﬂa
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Toflurnar ma gefa med fo6dri eda an.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

Hja hundum sem voru 10 vikna pegar medferdin hofst med skommtum sem namu eda voru heerri en
25 mg/kg/solarhring (5 sinnum rddlagdur skammtur) i1 prjd manudi saust eftirtalin teikn um eiturverkanir:
pyngdartap, litil matarlyst, breytingar i lifur (fitus6fnun), heila (frymisbélumyndun), skeifugérn (sar) og
daudi. Vido skammta sem namu eda voru herri en 15 mg/kg/solarhring (3 sinnum radlagdur skammtur) i
sex manudi saust svipud klinisk teikn, pott pau veeru ekki jatn alvarleg og tioni leegri og engin sar i
skeifugdrn komu fram.

[ pessum 6ryggisrannsoknum 4 markhopi dyra voru klinisk teikn eiturverkunar afturkraef hja sumum
hundum eftir a0 medferdinni var heett.

Hja hundum sem voru sj6 manada pegar medferdin hofst med skdmmtum sem namu eda voru heerri en
25 mg/kg/sélarhring (5 sinnum radlagdur skammtur) i sex manudi, saust aukaverkanir & meltingarfeeri, t.d.
uppkdst.

Rannsoknir 4 ofskdmmtun hafa ekki verid gerdar hja dyrum eldri en 14 manada.

Ef klinisk einkenni ofskdmmtunar koma fram skal hatta meofero.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.
3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

41  ATCvet kédi:
QMO1AH90



42  Lyfhrif

Firocoxib er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sérteekri homlun
4 cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjornar myndun
prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram & ad hvatast vid forbolgudrvun
og pvi hefur verid haldid fram ad htn eigi steerstan patt ad mali vid nymyndun prostan6idboda verkja, bolgu
og hita. Coxib hafa pvi verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut
ad mali vid egglos, hreidrun og lokun slagadardsar auk starfsemi i midtaugakerfinu (hitahaekkun,
sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). { in vitro heilblodsrannsoknum hja hundum hefur firocoxib um
pad bil 380 falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en COX-1. Su péttni firocoxibs sem parf til 50% homlunar &
COX-2 ensiminu (p.e. ICso) er 0,16 (= 0,05) uM, en ICso fyrir COX-1 er 56 (£ 7) uM.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagods 5 mg/kg likamspyngdar skammts hja hundum frasogast firocoxib hratt og timinn sem
liour ad hamarkspéttni (Tmax) er 2,43 (£1,04) klst. Hamarkspéttni (Cmax) er 1,11 (£0,47) pg/ml,
plasmapéttnitimi getur verid med tvikryppudreifingu med hugsanlega parma-lifrar hringras, flatarmal undir
ferli (AUCuast) er 8,88 (= 3,66) pg x klst./ml og adgengi eftir inntdku er 36,9 (+ 20,4) hundradshlutar.
Helmingunartimi brotthvarfs (ty,) er 5,71 (= 1,51) klst (hreint medaltal 5,33 klst.). Firocoxib er um pad bil
96 % bundid plasmapréteinum. Eftir endurtekna skammta med inntoku neast jafnvaegi eftir pridja
dagsskammtinn.

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

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 4 ar.

53 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda
Gengsajar PVDC-PE-PVC/al pynnur eda PVC-al-OPA/al pynnur.

Pakkningasteerdir:
- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum (10 toflur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur med 10 t6flum (30 t6flur).
- 1 pappaaskja sem inniheldur 6 pynnur med 10 t6flum (60 t6flur).
- 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.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Industrial Veterinaria, S.A.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/21/008/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. april 2021.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

10. jli 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

