B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE;:
Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENOA ADRESA DR?ITELE RpZHpDNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’l, S.L.

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 5

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spané€lsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ficoxil 57 mg zvykaci tablety pro psy

Firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Firocoxibum 57 mg

Pomocné latky:

@erveny oxid zelezity (E172) 0,131 mg

Zluty oxid zelezity (E172) 0,056 mg

Bikonvexni rizové kulaté tablety s dvojitou délici ryhou na jedné strané bez popiski.
Tablety mohou byt rozdé€leny na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Uleva od bolesti a zan&tu spojenych s osteoartritidou u ps.



Uleva od pooperaéni bolesti a zanétu spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentdlnimi chirurgickymi zakroky u pst.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnii nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Nepouzivat u pst s gastrointestinalnim krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
poruchami.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
Nepouzivat v piipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné se vyskytly zvraceni a prijem. Tyto pfiznaky maji zpravidla docasny charakter a
odezni po zastaveni 1é€by. Ve velmi vzacnych ptipadech se u pst, kterym byla podéana
doporucena lécebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. U lécenych pst byly v
mimotadnych piipadech zaznamenany poruchy nervového systému.

Objevi-li se nezddouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly
ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrt funkce ledvin ¢i jater,
podavani pripravku by mélo byt zastaveno a je na misté konzultace s veterinarnim lé¢kafem.
Stejné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit zavazné nezaddouci ucinky, které
mohou byt ve velmi vzacnych pifipadech fatalni.

Cetnost nezadoucich uéinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich u¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

Mizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki. Nezadouci
i¢inky mtizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pifimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 18¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: HYPERLINK "mailto:adr@uskvbl.cz" adr@uskvbl.cz

Webové stranky: HYPERLINK "http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance" http://
www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podat 5 mg firokoxibu na kg Zivé hmotnosti jednou denné.

K uleveé od pooperacni bolesti a zanétu, prvni davka miize byt zviratiim podana pfiblizn¢ 2 hodiny
pied operaci a podava se maximalné 3 nasledujici dny, tak jak je potfeba. Nasledné po
ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické odpoveédi mize 1é¢ba, respektujici stejné denni
davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat, podle uvazeni oSetiujiciho veterinarniho
1ékare.

Pro peroralni podani podle nize uvedené tabulky, ktera je min€na jako voditko pro podavani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v doporucené davce.

2. . Pocet tablet podle sily Rozmezi mg/kg

Ziva hmotnost (kg) 57 mg 227 mg
3,0-55 Y 52-9,5
56-175 Ya 5,7-17,6

7,6-10 1 nebo Ya 57-17,5

10,1 -13 1% 55-17.1
13,1-16 1% 53-6,5
16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 Ya 5,0-6,1
22,6-34 Ya 50-7)5
34,1-45 1 5,0 -6,7
45,1-56 1Y 5,1-6.3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 50-5.8
79,1-90 2 5,0-5,7
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Tablety je mozné rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné Casti a zajistit tak prfesné davkovani.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj. Neptekracovat doporucenou davku.
Doba trvani [é¢by zavisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie neptesahly 90 dnt,

dlouhodobgjsi 1écba musi byt dobte zvazena a vyzaduje pravidelnou veterinarni kontrolu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Veskeré zbyvajici Casti tablety je tieba vratit do blistru a podat pfi pfistim podani do 7 dnd.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vzhledem k ochuceni tablet je nutné uchovavat je na bezpeéném misté, mimo dosah zvirat.
Neptekracujte doporuc¢enou davku uvedenou v davkovacim schématu.

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin,
srdce nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto psi nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni
dohled.

Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich pst, protoze hrozi riziko
zvyseni rendlni toxicity. Je tfeba vyhnout se soucasnému podévani potencialné nefrotoxickych
pripravkd.

U zvitat, u kterych existuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se v
predchozi dobé projevila nesnasenlivost k nesteroidnim antiflogistikiim, podavejte tento
ptipravek pouze pod piisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedinélych ptipadech se u psu,
kterym byla podéna doporucena 1écebna davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je
mozné, ze znacnd Cast takovych piipadi mela subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pied
zahajenim 1éCby. Proto se doporucuji ptislusné laboratorni zkousky ke zjisténi zakladnich
ledvinovych nebo jaternich biochemickych parametrii pted a periodicky béhem podavani
pripravku.

Preruste 1é¢bu, objevi-li se néktery z téchto ptiznakt: opakujici se priujem, zvraceni, okultni krev
ve stolici, nahly ubytek hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametri
funkce ledvin ¢i jater.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek muze byt po nahodném poziti skodlivy.

Aby se zabranilo pfistupu déti k ptipravku, mely by byt tablety podavany a uchovany mimo
dohled a dosah déti. Rozptilené nebo rozétvrcené tablety by mély byt vraceny do otevieného
blistru a vloZzeny do vnéjsiho obalu.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly, ze firocoxib mtize ovlivnit reprodukci

a vyvolat malformace plodl. T¢hotné Zeny a Zeny, které maji v umyslu otéhotnét, by mély
ptipravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipad€ nahodného poziti jedné nebo vice tablet, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte



pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie na kralicich prokazaly fetotoxické uc¢inky a maternalni toxicitu pii podavani
davky priblizné stejné, jaka je doporucena pro 1ébu psii.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

~~~~~

ucinky, a proto je tfeba pro tyto latky dodrzet 1é¢ebnou prestavku po dobu nejméné 24 hodin pied
zahajenim 1écby timto piipravkem. K urceni doby lécebné prestavky je tfeba vzit v ivahu
farmakokinetické vlastnosti pfipravku uzivaného drive.

Ptipravek nesmi byt podavan soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
Kortikosteroidy mohou zpusobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim traktu u zvitat, kterym jsou

rrrrr

Soubézna 1écba molekulami piisobicimi na prichod latek ledvinami, napt. diuretiky nebo
inhibitory enzymu konvertujicich angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym dohledem.
Soubéznému podéni s potencialné nefrotoxickymi latkami je tieba se vyhnout z dtivodu mozného
zvySeného rizika renalni toxicity. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit renalni perfuzi,
mélo by byt zvaZeno pouziti parenteralni infuzni terapie v pribéhu chirurgického zakroku z
dtvodu sniZeni potencidlniho riziko renalnich komplikaci, pokud jsou v prubéhu operace
soucasné pouzity léky ze skupiny NSAID (nesteroidni antiflogistika).

Soubézné pouziti jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na bilkoviny mize konkurovat
firokoxibu pfi vazani, coz miize vést k toxickym ucinkiim.

Pieddvkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U psii ve véku deset tydnd, kterym byly na zacatku 1écby podavany davky rovné nebo vyssi nez
25 mg/kg/den (5nasobek doporucené davky) po dobu tfi mésice, byly pozorovany nasledujici
priznaky toxicity: ubytek hmotnosti, nizka chut’ k jidlu, zmény na jatrech (akumulace tuku),
mozku (vakuolizace), duodenu (viedy) a tthyn. Podobné klinické symptomy byly pozorovany piti
podavani davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi, nez je doporucena davka) po
dobu Sesti mesici, ackoliv vaznost a Cetnost ptiznaktl byly nizsi a neobjevily se viedy na
dvanactniku.

U nékterych pstt podrobenych zminénym studiim bezpecnosti piipravku na cilovych druzich
zvitat zmizely klinické pfiznaky toxicity pii preruseni lécby.

U psu, ktefi byli na zacatku 1écby ve véku 7 mésict a byli 1éCeni davkou rovnou nebo vyssi

25 mg/kg/den (Skrat vyssi, nez je doporucena davka) po dobu Sesti mésictl, se objevily nezadouci
gastrointestinalni uc€inky, tj. zvraceni. Studie pfedavkovani nebyly provadény na zvitatech
starSich nez 14 mésicu.

Jsou-li pozorovany klinické ptiznaky predavkovani, 1écbu vysadite.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNIi OPATRENi PRO ZNESKQDNOVANI’ NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravka se porad’te s vaSim veterinarnim
lékarem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

1 papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 10 tabletami (10 tablet).

1 papirova krabicka obsahujici 3 blistry s 10 tabletami (30 tablet).

1 papirova krabicka obsahujici 6 blistrii s 10 tabletami (60 tablet).

1 papirova krabicka obsahujici 10 blistrti s 10 tabletami (100 tablet).
1 papirova krabicka obsahujici 18 blistrti s 10 tabletami (180 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.
Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika
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