ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ficoxil 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Ficoxil 57 mg chewable tablets for dogs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, FR HU, IE, IS,
IT, LT, LV, NL, NO, PT, RO, SE, SI, SK, UK)

Ficoxil, 57 mg chewable tablets for dogs (EE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne:
Firokoksyb 57 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Powidon

Krospowidon

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat wotowiny

Tlenek zelaza czerwony (E172) 0,131 mg
Tlenek zelaza zotty (E172) 0,056 mg

Obustronnie wypukta, rozowawa, okragta tabletka z dwiema liniami podziatlu po jednej stronie, bez
napisu.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie bolu oraz stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem kos$ci i stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po operacjach tkanek migkkich oraz operacjach
ortopedycznych i stomatologicznych u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk.
Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.
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Nie stosowac, u zwierzat z objawami krwawienia z zoladka i jelit, nieprawidlowym sktadzie krwi lub
z zaburzeniami krzepliwos$ci krwi.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tabletki sa smakowe, z tego wzgledu nalezy je przechowywac w bezpiecznym miejscu niedostgpnym
dla zwierzat.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, wskazanej w tabeli z dawkowaniem.

Podawanie zwierzetom bardzo mtodym lub zwierzetom, u ktorych istnieje podejrzenie lub
stwierdzono niewydolno$¢ czynno$ciowa nerek, serca lub watroby, moze wiazac¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna unikng¢ zastosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, musza one pozostawac pod Scistym nadzorem ze strony lekarza weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z hipotensja w zwigzku z mozliwym
ryzykiem zwigkszenia objawow toksyczno$ci wobec nerek. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac pod $cista kontrola lekarza weterynarii w kazdym
przypadku gdy istnieje ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego lub jesli u zwierzecia wczesniej
stwierdzono nietolerancj¢ na NLPZ. W bardzo rzadkich przypadkach u psoéw, u ktoérych podawano
weterynaryjny produkt leczniczy w dawkach zalecanych, obserwowano zaburzenia czynnosci nerek

i (lub) watroby. Mozliwe jest, ze w cze$ci z tych przypadkow przed rozpoczeciem terapii wystgpowaty
zaburzenia pracy nerek lub watroby w postaci subklinicznej. Dlatego tez, w celu okreslenia
wyjsciowych parametrow biochemicznych czynnosci nerek i watroby, zaleca si¢ przeprowadzanie
wlasciwych testow laboratoryjnych przed rozpoczgciem leczenia oraz okresowo w czasie trwania
terapii.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:
nawracajaca biegunka, wymioty, krew utajona w kale, gwaltowna utrata masy ciata, anoreksja,
osowialo$¢, pogorszenie biochemicznych wskaznikéw nerkowych i watrobowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po przypadkowym potknieciu.

W celu uniemozliwienia dzieciom dostgpu do weterynaryjnego produktu leczniczego, tabletki nalezy
podawac i przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Potéwki lub ¢wiartki
tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i wltozy¢ do pudetka.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaly, ze firokoksyb moze potencjalnie wptywacé
na reprodukcje i powodowac wady rozwojowe u plodow. Kobiety w cigzy lub kobiety planujace
zajécie w cigz¢ powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu jednej lub wigcej tabletek, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Niezbyt czgsto Wymioty'?, biegunka'~

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia czynno$ci nerek

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Krew w kale?

okreslona na podstawie dostgpnych Utrata masy ciata®®, anoreksja?, osowiato$¢?

danych):
Podwyzszenie parametrow czynno$ci nerek?
Podwyzszony poziom enzymow watrobowych?

! Przewaznie majg charakter przemijajacy i ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

2'W przypadku wystapienia tych objawow nalezy przerwaé stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

3 (gwaltowna)

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, moga wystapi¢ ciezkie
zdarzenia niepozadane, ktore w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do Smierci zwierzecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Badania laboratoryjne na kroélikach wykazaty dziatanie toksyczne na organizm matki i ptodu
w dawkach zblizonych do dawek leczniczych zalecanych u psow.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weczeéniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywac¢ dodatkowe Iub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez, na co najmniej 24 godziny przed rozpocz¢ciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zaprzesta¢ stosowania tych substancji. Okres bez
podawania leku powinien uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne stosowanych wczesniej
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Nie wolno podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastgpié¢ zaostrzenie stanu
owrzodzenia przewodu pokarmowego po podaniu kortykosteroidow.

Jednoczesne leczenie substancjami wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinno odbywac si¢ pod kontrola kliniczng. Nalezy
unikac¢ jednoczesnego podawania lekoéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwickszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Ze wzgledu na to, ze leki znieczulajace moga



wplywacé na przeplyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptynéw podczas zabiegu
operacyjnego, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia powiktan ze strony nerek, szczeg6lnie kiedy
w okresie okotooperacyjnym podawane sg niesterydowe leki przeciwzapalne.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjno$ci, uniemozliwia¢ wiazanie si¢ firokoksybu
1 prowadzi¢ do objawow toksycznosci.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zapalenie kosci i stawow:

Podawac¢ w dawce 5 mg firokoksybu/kg m.c. jeden raz dziennie, wg ponizszej tabeli.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie dtuze;j
niz 90 dni, dlugotrwale leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod stalym nadzorem lekarza
weterynarii.

Lagodzenie bolu pooperacyjnego:

Podawac¢ w dawce 5 mg firokoksybu/kg m.c. jeden raz dziennie wg ponizszej tabeli, zaczynajac od
okoto 2 godzin przed zabiegiem operacyjnym. Leczenie nalezy kontynuowa¢ w miar¢ koniecznosci do
3 dni.

Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzecia reakcji na leczenie,
ten sam schemat podawania mozna stosowa¢ po uptywie 3 dni, zgodnie z oceng lekarza
prowadzacego.

Ponizsza tabela stuzy jako wytyczne dotyczace podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
w zalecanej dawce.

Masa ciala (kg) Llczls); :Ia:lg)letek Wedlugzvzv;e::l(gsa zakres mg/kg m.c.
3,0-55 V2 5,2-9,5
5,675 Y4 5,7-17,6
7,6 —10 1 lub Ya 57-75
10,1 -13 1Y 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5

16,1 — 18,5 1% 5,4-6,2
18,6 —22,5 V2 5,0-6,1
22,6 — 34 Ya 50-17,5
34,1 -45 1 5,0-6,7
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 5,0-5,7

Q= Y tabletki %2 1, tabletki %ﬁ: %, tabletki %: 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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Tabletki mozna podawac wraz z positkiem lub oddzielnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U psow, ktore miaty dziesie¢ tygodni w momencie rozpoczecia leczenia, po trzech miesigcach
leczenia w dawkach rownych lub wyzszych niz 25 mg/kg m.c./dzien (5-ciokrotnie wyzszych od
zalecanej dawki) obserwowano nastepujace objawy toksyczne: utrate masy ciala i taknienia, zmiany
w watrobie (odktadanie si¢ thuszczow), mozgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i $mierc.
Podobne objawy obserwowano po stosowaniu przez okres szesciu miesiecy dawek rownych lub
wyzszych niz 15 mg/kg m.c./dzien (3-krotnie wyzszych od zalecanej dawki), jednakze ich nasilenie
1 czestos¢ byly mniejsze oraz nie stwierdzono owrzodzenia dwunastnicy.

Badania bezpieczenstwa stosowania przeprowadzone u zwierzat docelowych wykazaly, ze objawy
kliniczne toksycznosci ustgpowaly u niektorych zwierzat po zaprzestaniu leczenia.

U psow, ktore miaty siedem miesiecy w momencie rozpoczecia leczenia, po sze$ciu miesigcach
leczenia z zastosowaniem dawek réwnych lub wyzszych niz 25 mg/kg m.c./dzien (5-ciokrotnie
wiekszych od zalecanej dawki) obserwowano wystapienie niepozadanych objawow zotadkowo-
jelitowych, tj. wymiotow.

Nie prowadzono badan dotyczacych przedawkowania u zwierzat starszych niz 14 miesiecy.

W przypadku stwierdzenia objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy koksybow,
ktory dziata poprzez selektywne hamowanie syntezy prostaglandyn, zachodzacej za posrednictwem

6



cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza jest odpowiedzialna za wytwarzanie prostaglandyn.
COX-2 jest izoformg enzymu, ktéry, jak wykazano, jest indukowany przez czynniki prozapalne.
Uwaza si¢ takze, ze jest on gldownym czynnikiem odpowiedzialnym za synteze¢ prostanoidowych
mediatorow bolu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego tez koksyby wykazuja whasciwosci
przeciwbdlowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Uwaza si¢ réwniez, ze COX-2 bierze udziat
w owulacji, implantacji i zamknigciu przewodu tetniczego Botalla oraz funkcjach osrodkowego
uktadu nerwowego (wywotywanie goraczki, odczuwanie bolu i funkcje poznawcze). W badaniach
in vitro pelnej krwi u psow, firokoksyb wykazuje prawie 380-krotnie wigcksza selektywnos$¢ wobec
COX-2 w poréwnaniu z COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do zahamowania 50% enzymu
COX-2 (tj. ICsp) wynosi 0,16 (£ 0,05) uM, podczas gdy ICso dla COX-1 wynosi 56 (= 7) uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psom zalecanej dawki 5 mg/kg masy ciata, firokoksyb wchtania si¢ szybko,
osiagajac maksymalne stezenie w czasie 2,43 ( 1,04) godziny (Tmax). Stg¢zenie maksymalne (Cpax)
wynosi 1,11 (+ 0,47) pg/ml, stezenie w osoczu-czas moze wykazywac rozktad bimodalny

z potencjalnym cyklem jelitowo-watrobowym, pole powierzchni pod krzywa (AUCiast) Wynosi
8,88 (£3,66) png x h/ml, a biodostgpnos¢ po podaniu doustnym osiaga 36,9 % (+ 20,4%). Okres
pottrwania w fazie koncowej (ti.) wynosi 5,71 (£ 1,51) godziny ($rednia harmoniczna 5,33 godz.).
Firokoksyb wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 96 %. Po podaniu wielokrotnym dawek doustnych
stan stacjonarny osiggany jest po podaniu trzeciej dawki dobowe;j.

Firokoksyb jest metabolizowany glownie w watrobie, ulegajac gldwnie dealkilowaniu oraz
glukuronizacji. Jest wydalany gtéwnie z z6lcig oraz przez przewod pokarmowy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Pozostalg czgé¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze 1 zuzy¢ przy kolejnym podaniu w ciggu
7 dni.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Przezroczysty blister PVDC-PE-PVC/aluminium lub blister PVC-aluminium-OPA/aluminium.
Wielkosci opakowan:
- Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 10 tabletkami (10 tabletek).
- Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry z 10 tabletkami (30 tabletek).
- Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistréw z 10 tabletkami (60 tabletek).
- Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow z 10 tabletkami (100 tabletek).
- Pudetko tekturowe zawierajace 18 blistrow z 10 tabletkami (180 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3136/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/10/2021.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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