I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Coxatab 25 mg ragotabletta kutyaknak

Coxatab 57 mg ragotabletta kutyaknak

Coxatab 100 mg ragdtabletta kutyaknak

Coxatab 225 mg ragdtabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ragotabletta tartalma:

Hatéanyagok:

Coxatab 25 mg ragdbtabletta
firocoxib 25 mg
Coxatab 57 mg ragétabletta
firocoxib 57 mg
Coxatab 100 mg ragétabletta
firocoxib 100 mg
Coxatab 225 mg ragétabletta
firocoxib 225 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
min6ségi dsszetétele

Laktoz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Hidroxi-propil celluléz

Kroszkarmell6z-natrium

Szilika, kolloidalis, hidratalt

Magnézium-sztearat

Csirkearoma

Tortfehértol vilagosbarnaig valtozo szinii, barna pettyes, kerek, domboru ragétabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felez6vonallal. A tablettdk 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Osteoarthritis soran fellépo gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyaknak.

Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkez6 fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyaknak.



3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato:

- a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

- vemhes ¢és laktalo szukaknal.

- 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii allatokban.

- gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia vagy vérzéses rendelllenességek el6fordulasa esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem szabad az ajanlott adagot tillépni; lasd a 3.9 bekezdést.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyantja, illetve
beigazolddasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockazatot jelent. Ha az ilyen hasznalat nem
keriilheto el, a kutyak koriiltekint6 allatorvosi feliigyeletet igényelnek.

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hypovolaemids vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel fennall a
fokozott nefrotoxicitas esetleges veszélye. Keriilni kell a potencialisan nephrotoxikus allatgyogyaszati
készitmények egyidejli beadasat.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt szigoru allatorvosi feliigyelet alatt hasznalja, ha fennall az
emésztdszervi vérzés veszélye, vagy ha az allaton korabban intolerancia alakult ki az NSAID
szerekkel szemben. A javasolt kezelési adag mellett nagyon ritka esetekben vese- és/vagy
majmilkddési zavarok jelentkeztek kutyakban. Lehetséges, hogy az ilyen esetek egy részében
szubklinikai vese- és vagy majelégtelenség volt jelen mar a kezelés megkezdése el6tt. Ezért beadas
el6tt vagy hasznalat kozben idonként ajanlatos megfeleld laboratdriumi vizsgalattal megéllapitani a
vese- és majfunkcio kiindulasi biokémiai paramétereit.

Be kell sziintetni a kezelést, ha az alabbi tlinetek barmelyike figyelhetd meg: visszatéré hasmenés,
hanyas, véres bélsar, hirtelen stilyvesztés, anorexia, levertség, vese- vagy majfunkcié biokémiai

paramétereinek romlésa.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolésba.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nem gyakori Hényas!, Hasmenés!
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):
Ritka Idegrendszeri betegség




(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-

nél jelentkezik):
Nagyon ritka Veseelégtelenség
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Maijelégtelenség

beleértve az izolalt eseteket is):

! Altalaban atmeneti jellegi, és a kezelés megsziintetésekor visszafordithato.

Mellékhatasok, példaul hanyas, visszatéré hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, anorexia,
levertség, a vese- s majfunkcid biokémiai paramétereinek romlasa esetében sziintesse be a
készitmény a készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint
minden mas NSAID esetében stlyos mellékhatasok 1éphetnek fel, amelyek nagyon ritka esetben
halalos kimeneteltiek lehetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Vembhes és laktalo szukaknak nem adhato.

Nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény maternotoxikus és foetotoxikus
hatéassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonlo alkalmazas esetén.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas gyulladascsokkent6 allatgydgyaszati készitménnyel végzett eldzetes kezelés tovabbi vagy
er6sodo mellékhatasokat valthat ki, ezért ilyen allatgydgyaszati készitmény hasznalata esetén legalabb
24 oraskezelésmentes megfigyelési iddszakot kell beiktatni az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa elott. A kezelési sziinet idejének meghatdrozasanal azonban az el6zdleg hasznalt
allatgyogyaszati készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait figyelembe kell venni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato mas NSAID szerekkel vagy
gliikokortikoszteroidokkal egyidejiileg. Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel kezelt allatokon a
kortikoszteroidok stlyosbithatjak a gyomor-bélrendszerei fekélyeket.

A vesemiitkodésre hato szerekkel, példaul vizelethajtokkal vagy angiotenzin-konvertal6 enzim (ACE)
gatlokkal egyiittes hasznalata klinikai feliigyeletet igényel. Potencialisan nephrotoxikus
allatgyogyaszati készitmények egyidejii beadasat keriilni kell, mivel fokozott lehet a vesetoxicitas
kockazata. Mivel az érzéstelenitd allatgydgyaszati készitmények hatassal lehetnek a veseperfuziora, a
nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek miitét koriili hasznalatakor a lehetséges veseszovodmények
csokkentését figyelembe kell venni a miitét alatti folyadékterapia beallitasanal.

Mas, a fehérjét jelentds mértékben megkotd hatdanyagok egyidejii hasznalata esetén ezen anyagok
versenyezhetnek a firocoxibbal a kdtddésért, és ez toxikus hatasokat valthat ki.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.



Osteoarthritis:

Testtomegkilogrammonként (ttkg) naponta egyszer 5 mg adagoland6 az alabbi tablazat alapjan.
A kezelés idotartama a megfigyelt reakciotol fiigg. Mivel a helyszini vizsgéalatok maximalis ideje 90
nap volt, a hosszabb idejli kezelést alaposan at kell gondolni, és rendszeres allatorvosi feliigyeletre van

szlikség.

Miitét utani fajdalomesillapitas:

Testtomegkilogrammonként (ttkg) naponta egyszer 5 mg adagolando az alabbi tablazat alapjan
legfeljebb 3 napig sziikség szerint, a mutét elott megkozelitdleg 2 oraval elkezdve.
Ortopédiai miitét utan a megfigyelt reakciotol fliggden a kezelés az elsd 3 nap utan folytathatod

ugyanazon napi adagolas szerintaz ellato allatorvos megitélése alapjan.

Ragétablettak szama méret szerint

ttkg mg/kg
25 mg 100 mg testtomegtartomany
3,0-3,5 0,75 5,4-6,25
3,65 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-8.,5 1,75 5,1-5,8
8,610 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 5,0-7,4
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 1,5 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
vagy
Ragétablettik szama méret szerint
ttkg 57 mg mg/kg
teststtmegtartomany
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,610 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
vagy
Ragodtablettak szama méret szerint
ttkg 225 mg mg/kg
testtomegtartomany
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
33,645 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 1,5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

A tablettakat élelemmel vagy anélkiil lehet beadni.

A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok a pontos adagolas érdekében.

Helyezze a tablettat sik feliiletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a feliilet felé.
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Osztas 2 egyenlo részre:

Hiivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
Osztas 4 egyenld részre:

Hiivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A kezelés megkezdésekor tiz hetes korti kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb dozisok (a
javasolt dozis 5-szorose) harom havi alkalmazasa esetében a kdvetkez6 toxikus tiinetek voltak
megfigyelhetok: testtomegvesztés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban lipidfelhalmozddas), az
agyban (vakuolizacio), a duodenumban (fekélyek) és elhullasl. Hasonlo klinikai tiineteket figyeltek
meg, amikor hat honapon keresztiil napi 15 mg/kg vagy annal nagyobb dozist (a javasolt dozis 3-
szorosa) adtak be, de ennek stlyossaga ¢és gyakorisaga kisebb volt, és nem jelentek meg fekélyek a
duodenumban.

A célallatokon végzett biztonsagi vizsgalatokban a kezelés megsziintetése utan egyes kutyakon
visszafordithatok voltak a toxicitas klinikai tiinetei.

A kezelés megkezdésekor hét honapos kort kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb dézisok (a
javasolt dozis 5-szorose) hat havi alkalmazasa esetében gyomor-bélrendszeri mellékhatasok voltak

megfigyelhetok, koztiik hanyas.

Nem végeztek taladagolassal kapcsolatos vizsgalatokat 14 honaposnal idésebb allatokon.
Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH90

4.2 Farmakodinamia

A firocoxib a coxib csoporthoz tartoz6 nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) altal kdzvetitett prosztaglandin szintézis szelektiv gatlasaval fejti ki a hatast.

A ciklooxigenaz felelOs a prosztaglandinok képzodéséért. A COX-2 annak az enzimnek az izoformja,
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amelyrdl kimutattak, hogy gyulladasserkent6 ingerek valtjak ki, és elsddlegesen felel6s a fajdalom,
gyulladas és 1az prosztanoid kézvetitéinek szintéziséért. A coxibok ezért fajdalomcsillapito,
gyulladascsillapito és lazcsillapito tulajdonsagokkal rendelkeznek. A feltételezések szerint a COX-2
részt vesz az ovulacioban, az implantacioban €s a ductus arteriosus zardbdasaban, valamint kozponti
idegrendszeri funkciokban (1az kivaltasa, fajdalom érzékelése és kognitiv funkcid). Kutya teljes vérrel
végzett in-vitro vizsgalatokban a firocoxib megkdzelitéleg 380-szoros szelektivitast mutat COX-2
irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50%-o0s (tehat az ICso) gatlasahoz sziikséges firoxocib
koncentracié 0,16 (x 0,05) uM, mig az ICsoa COX-1 esetében 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetika

Kutyakban az ajanlott, 5 mg/testtomeg kg adag szajon at térténd beadasat kovetden a firocoxib
gyorsan szivodik fel, €s a maximalis koncentracio (Tmax) elérési ideje 1,25 (x 0,85) ora.

A cstcskoncentracio (Cmax) 0,52 (+ 0,22) mcg/ml (ami kb. 1,5 uM értéknek felel meg), a gorbe alatti
tertilet (AUCo-24) 4,63 (£ 1,91) mcg x 6ra/ml, a szajon keresztiili bioldgiai hasznosulas pedig 36,9 (+
20,4) szazalék. Az eliminacids felezési 1d6 (t») 7,59 (£ 1,53) ora. A firocoxib megkdzelitéleg 96%-ban
kotodik a plazmafehérjékhez. Tobbszori szajon at térténd beadas utan a harmadik napi dozissal érhetd
el allandosult allapot. A firocoxibot féleg a majban lezajlé dealkilalas és gliikkuronidacié metabolizalja.
Els6sorban az epével és a gyomor-bélcsatornan keresztiil tiriil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4¢év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Aluminium - PVC/PE/PVDC buborékcsomagolas kartondobozban, buborékcsomagolasonként
10 ragotablettaval.

Kiszerelési egységek:
10, 20, 30, 50, 100 vagy 200 ragoétablettat tartalmazé kartondoboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE



CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/286/001-024

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 12/08/2022

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coxatab 25 mg ragotabletta
Coxatab 57 mg ragotabletta
Coxatab 100 mg ragétabletta
Coxatab 225 mg ragotabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ragotabletta tartalma:

firocoxib 25 mg
firocoxib 57 mg
firocoxib 100 mg
firocoxib 225 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ragotabletta
20 ragotabletta
30 ragotabletta
50 ragotabletta
100 ragotabletta
200 ragotabletta

4.  CELALLAT FAJOK

Kutya.

tad

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/286/001 (25 mg, 10 tabletta)
EU/2/22/286/002 (25 mg, 20 tabletta)
EU/2/22/286/003 (25 mg, 30 tabletta)
EU/2/22/286/004 (25 mg, 50 tabletta)
EU/2/22/286/005 (25 mg, 100 tabletta)
EU/2/22/286/006 (25 mg, 200 tabletta)
EU/2/22/286/007 (57 mg, 10 tabletta)
EU/2/22/286/008 (57 mg, 20 tabletta)
EU/2/22/286/009 (57 mg, 30 tabletta)
EU/2/22/286/010 (57 mg, 50 tabletta)
EU/2/22/286/011 (57 mg, 100 tabletta)
EU/2/22/286/012 (57 mg, 200 tabletta)
EU/2/22/286/013 (100 mg, 10 tabletta)
EU/2/22/286/014 (100 mg, 20 tabletta)
EU/2/22/286/015 (100 mg, 30 tabletta)
EU/2/22/286/016 (100 mg, 50 tabletta)
EU/2/22/286/017 (100 mg, 100 tabletta)
EU/2/22/286/018 (100 mg, 200 tabletta)
EU/2/22/286/019 (225 mg, 10 tabletta)
EU/2/22/286/020 (225 mg, 20 tabletta)
EU/2/22/286/021 (225 mg, 30 tabletta)
EU/2/22/286/022 (225 mg, 50 tabletta)
EU/2/22/286/023 (225 mg, 100 tabletta)
EU/2/22/286/024 (225 mg, 200 tabletta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfolia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

firocoxib 25 mg/ ragbtabletta
firocoxib 57 mg/ ragbtabletta
firocoxib 100 mg/ ragotabletta
firocoxib 225 mg/ ragotabletta

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Coxatab 25 mg ragotabletta kutyaknak
Coxatab 57 mg ragotabletta kutyaknak
Coxatab 100 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 225 mg ragdtabletta kutyaknak

P2 Osszetétel

Egy ragotabletta tartalma:

Hatéanyag:
Coxatab 25 mg ragétabletta
firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg ragdétabletta
firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg ragdtabletta
firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg ragdbtabletta
firocoxib 225 mg

Tortfehértdl vilagosbarnaig valtozo szinii, barna pettyes, kerek, domboru ragétabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felez6vonallal. A tablettdk 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok.
3. Célallat fajok

Kutya.

tad

4. Terapias javallatok

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyaknak.
Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkezo fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyaknak.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato:

- a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

- vembhes ¢és laktalo szukaknal.

- 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii allatokban.

- gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia vagy vérzéses rendelllenességek eldfordulasa esetén.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmiikodési zavarok gyantja, illetve
beigazolddasa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockazatot jelent. Ha az ilyen hasznalat nem
kertilhet6 el, a kutyak koriiltekint6 allatorvosi feliigyeletet igényelnek. A kezelés megkezdése elott
ajanlatos megfeleld laboratoriumi vizsgalatot végezni a mellékhatasok kialakuldsara hajlamosito
szubklinikai (aszimptomatikus) vese- vagy majelégtelenség detektalasa érdekében.

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hypovolaemias vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel fennall a
fokozott nefrotoxicitas esetleges veszélye. Keriilni kell a potencialisan nephrotoxikus allatgyogyaszati
készitmények egyidejli beadasat.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt szigoru allatorvosi feliigyelet alatt hasznalja, ha fennall az
emésztoszervi vérzeés veszélye, vagy ha az allaton korabban intolerancia alakult ki az NSAID
szerekkel szemben. Be kell sziintetni a kezelést, ha az alabbi tlinetek barmelyike figyelheté meg:
visszatérd hasmenés, hanyas, véres bélsar, hirtelen stilyvesztés, anorexia, levertség, vese- vagy
majfunkcio biokémiai paramétereinek romlésa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges ovintézkedések:

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolasba.

Vembhesség és laktacio:

Vembhes és laktalo szukaknak nem adhato.
Nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény maternotoxikus és foetotoxikus
hatéassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonlé alkalmazas esetén.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Mas gyulladascsokkentd allatgydgyaszati készitménnyel végzett eldzetes kezelés tovabbi vagy
er6sodo mellékhatasokat valthat ki, ezért ilyen allatgydgyaszati készitmény hasznalata esetén legalabb
24 oraskezelésmentes megfigyelési idészakot kell beiktatni az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa elott. A kezelési sziinet idejének meghatarozasanal azonban az el6zdleg hasznalt
allatgyogyaszati készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait figyelembe kell venni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
gliikokortikoszteroidokkal egyidejiileg. Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel kezelt allatokon a
kortikoszteroidok stilyosbithatjak a gyomor-bélrendszerei fekélyeket.

A vesemiitkodésre hato szerekkel, példaul vizelethajtokkal vagy angiotenzin-konvertal6 enzim (ACE)
gatlokkal egyiittes hasznalata klinikai feliigyeletet igényel. Potencialisan nephrotoxikus
allatgyogyaszati készitmények egyideji beadasat keriilni kell, mivel fokozott lehet a vesetoxicitas
kockézata. Mivel az érzéstelenito allatgyogyaszati készitmények hatassal lehetnek a veseperfuziora, a
nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek mitét koriili hasznalatakor a lehetséges veseszovédmények
csokkentését figyelembe kell venni a miitét alatti folyadékterapia beallitasanal.

Mas, a fehérjét jelentds mértékben megkotd hatdanyagok egyidejii hasznalata esetén ezen anyagok
versenyezhetnek a firocoxibbal a kdtddésért, és ez toxikus hatasokat valthat ki.

Tuladagolas:
A kezelés megkezdésekor tiz hetes korti kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb dozisok (a

javasolt dozis 5-szorose) harom havi alkalmazasa esetében a kdvetkez6 toxikus tiinetek voltak
megfigyelhetok: testtdmegvesztés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban lipidfelhalmozodas), az
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agyban (vakuolizacio), a duodenumban (fekélyek) és elhullasl. Hasonlo klinikai tiineteket figyeltek
meg, amikor hat honapon keresztiil napi 15 mg/kg vagy annal nagyobb dozist (a javasolt dozis 3-
szorosa) adtak be, de ennek sulyossaga és gyakorisaga kisebb volt, és nem jelentek meg fekélyek a
duodenumban.

A célallatokon végzett biztonsagi vizsgalatokban a kezelés megsziintetése utan egyes kutyakon
visszafordithatok voltak a toxicitas klinikai tiinetei.

A kezelés megkezdésekor hét honapos kort kutyakon napi 25 mg/kg vagy anndl nagyobb dozisok (a
javasolt dozis 5-szorose) hat havi alkalmazasa esetében gyomor-bélrendszeri mellékhatasok voltak
megfigyelhetok, koztiik hanyas.

Nem végeztek tuladagolassal kapcsolatos vizsgalatokat 14 honaposnal idosebb allatokon.
Tuladagolas klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Hényas!, Hasmenés!

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Ritka Idegrendszeri betegség

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-
nél jelentkezik):

Nagyon ritka Veseelégtelenség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Maijelégtelenség
beleértve az izolalt eseteket is):

! Altalaban atmeneti jellegi, és a kezelés megsziintetésekor visszafordithato.

Mellékhatasok, példaul hanyas, visszatéré hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, anorexia,
levertség, a vese- ¢s majfunkcid biokémiai paramétereinek romlasa esetében sziintesse be a
készitmény a készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni.

Mint minden mas NSAID esetében stilyos mellékhatasok 1éphetnek fel, amelyek nagyon ritka esetben
halalos kimeneteltiek lehetnek.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

Naponta egyszer 5 mg/testtomegkilogramm (ttkg).

A miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentése érdekében az allatnak kb. 2 6raval a miitét elott
elkezdve legfeljebb 3 egymast kdvetd napon adhatd be sziikség szerint. Ortopédiai m{itét utan a

megfigyelt reakciotol fliggden a kezelés az elsd 3 nap utan folytathatd ugyanazon napi adagolds szerint
az ellaté allatorvos megitélése alapjan folytathato.
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Szajon at torténd hasznalatra az alabbi tablazat szerint.

Ragétablettak szama méret szerint

ttkg mg/kg
25 mg 100 mg testtomegtartomany
3,0-3,5 0,75 5,4-6,25
3,65 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-8.,5 1,75 5,1-5,8
8,6—10 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 5,0-7,4
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 1,5 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
vagy
Ragétablettik szama méret szerint
ttkg 57 mg mg/kg
testtomegtartomany
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,610 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
vagy
Ragdtablettak szama méret szerint
ttkg 225 mg mg/kg
testtomegtartomany
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
33,645 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 1,5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok a pontos adagolas érdekében.

Helyezze a tablettat sikfeliiletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a feliilet felé.

Osztas 2 egyenld részre:

Hiivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.

Osztas 4 egyenld részre:

Hiivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A tablettakat ¢lelemmel vagy anélkiil lehet beadni. Az ajanlott adagolast nem szabad tallépni.

A kezelés idotartama a megfigyelt reakciotol fiigg. Mivel a helyszini vizsgéalatok maximalis ideje 90
nap volt, a hosszabb idejli kezelést alaposan at kell gondolni, és rendszeres allatorvosi feliigyeletre van
sziikség.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/22/286/001 — 024
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Aluminium - PVC/PE/PVDC buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 10 ragotablettaval.

Kiszerelési egységek:

10, 20, 30, 50, 100 vagy 200 ragotablettat tartalmazé kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Penyoiuka bbarapust

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormdsrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

EALada

PROVET A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espaiia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tél: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg
Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: + 34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Romaénia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660
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Ireland

Kela Veterinaria NV
Nieuwe Steenweg 62,
9140 Elversele
Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.l.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Kela Veterinaria NV

Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

17. Tovabbi informaciok

A firocoxib nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), ami ciklooxigenaz-2 (COX-2) altal
kozvetitett prosztaglandin szintézis szelektiv gatlasaval fejti ki a hatast. A COX-2 annak az enzimnek
az izoformja, ami vélhetden els6dlegesen felelOs a fajdalom, gyulladas és 1az prosztanoid
kozvetitdinek szintéziséért.

Kutya teljes vérrel végzett in-vitro vizsgalatokban a firocoxib megkdzelitdleg 380-szoros szelektivitast
mutat COX-2 irant a COX-1-hez képest.

Ezen éllatgyogyaszati készitmény tablettai torésvonallal vannak ellatva, hogy konnyebb legyen a
pontos adagolas, €s hidrolizalt csirkearomat tartalmaznak, ami megkonnyiti beadasukat a kutyaknak.
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