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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ficoxil 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  Sklad
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Firokoksyb 57 mg
Substancje pomocnicze:

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

Obustronnie wypukta, rozowawa, okragta tabletka z dwiema liniami podziatu po jednej stronie, bez
napisu.
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tad

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych suk.

Nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac, u zwierzat z objawami krwawienia z zoladka i jelit, nieprawidlowym sktadzie krwi lub
z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tabletki s 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$¢ czynnosciowa nerek, serca lub watroby, moze wigzac si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Gdy u takich pséw nie mozna unikng¢ zastosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, musza one pozostawac pod $cistym nadzorem ze strony lekarza weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzagt odwodnionych, z hipowolemia lub z hipotensja w zwigzku z mozliwym
ryzykiem zwigkszenia objawow toksycznosci wobec nerek. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
lekéw o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac pod $cista kontrola lekarza weterynarii w kazdym
przypadku gdy istnieje ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego lub jesli u zwierzgcia wczesniej
stwierdzono nietolerancje na NLPZ. W bardzo rzadkich przypadkach u pséw, u ktorych podawano
weterynaryjny produkt leczniczy w dawkach zalecanych, obserwowano zaburzenia czynnos$ci nerek

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po przypadkowym potknigciu.

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 wlozy¢ do pudetka.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty, ze firokoksyb moze potencjalnie wptywaé
na reprodukcje i powodowa¢ wady rozwojowe u plodow. Kobiety w ciazy lub kobiety planujace
zajscie w cigze powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu jednej lub wiecej tabletek, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

Nie stosowac u ci¢zarnych lub karmiacych suk.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywa¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego tez, na co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zaprzesta¢ stosowania tych substancji. Okres bez
podawania leku powinien uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne stosowanych wczesniej
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Nie wolno podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczes$nie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujacych NLPZ moze nastgpi¢ 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 kontrolg kliniczng. Nalezy
unikaé jednoczesnego podawania lekow o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one
zwickszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Ze wzglgdu na to, ze leki znieczulajace moga
wplywaé na przeptyw nerkowy, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie ptynéw podczas zabiegu
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operacyjnego, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia powiktan ze strony nerek, szczeg6lnie kiedy

w okresie okotooperacyjnym podawane sg niesterydowe leki przeciwzapalne.

Roéwnoczesne podawanie innych substancji czynnych, charakteryzujgcych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wigzanie si¢ firokoksybu
1 prowadzi¢ do objawow toksycznosci.

Przedawkowanie:

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./dzief (5-ciokrotnie wyzszych od
zalecanej dawki) obserwowano nastgpujace objawy toksyczne: utratg masy ciata i faknienia, zmiany
w watrobie (odktadanie si¢ thuszczow), moézgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenie) i Smier¢.
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 psoéw, 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.

7 Zdarzenia niepozadane
Psy:
Niezbyt czesto 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$ci watroby
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Zaburzenia czynnosci nerek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Krew w kale?
okreSlona na podstawie dostgpnych Utrata masy ciata®®, anoreksja?, osowiato$¢?
danych):
Podwyzszenie parametréw czynno$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 1 zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

3 (gwaltowna)

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, moga wystapi¢ cigzkie
zdarzenia niepozadane, ktore w bardzo rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do Smierci zwierzecia.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 dtuzej
niz 90 dni, dlugotrwale leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statlym 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¢ koniecznos$ci 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) Llczg; :Ia:lg)letek Wedlugzv;;e::l(gsa zakres mg/kg mc.
3,0-55 23 5,2-9,5
5,675 Y4 5,7-17,6
7,6 —10 1 lub Ya 5,7-75
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 Y2 5,0-6,1
22,6 — 34 Ya 50-17,5
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% 5,0-5,8
79,1 -90 2 5,0-5,7
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=Y tabletki %= 15 tabletki %ﬁ= %, tabletki $= 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Tabletki mozna podawa¢ wraz z positkiem lub oddzielnie. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Pozostata czgs¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu w ciagu
7 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3136/21

Wielko$ci 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 blistrow 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 wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

PL - 81-571

Gdynia

Tel.: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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