[Version 9.1,11/2024]

BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Coxatab 25 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 57 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 100 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 225 mg tuggtabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

Coxatab 25 mg tuggtabletter

Firocoxib 25 mg
Coxatab 57 mg tuggtabletter
Firocoxib 57 mg
Coxatab 100 mg tuggtabletter
Firocoxib 100 mg
Coxatab 225 mg tuggtabletter
Firocoxib 225 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat
Mikrokristallincellulosa

Hydroxipropylcellulosa

Kroskaramellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

Vitaktig till ljusbrun, spracklig med bruna prickar, rund och konvex tuggtablett med en korsformad
brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smarta och inflammation i samband med osteoartrit hos hundar.

For lindring av postoperativ smarta och inflammation i samband med mjukdels-, ortopedisk och

dentalkirurgi hos hundar.

3.3 Kontraindikationer



Anviénd inte
- vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
- till dréktiga eller digivande tikar.
- till djur som &r yngre &n 10 veckor eller vager mindre an 3 kg.
- till djur som lider av gastrointestinala blédningar, bloddyskrasi eller blédningsrubbningar.
3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas, se avsnitt 3.9.

Anvéndning till mycket unga djur eller djur med missténkt eller bekréftad forsamring av njur-, hjért-
eller leverfunktion kan innebara ytterligare risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas, kraver
dessa hundar noggrann veterindrévervakning.

Undvik behandling av uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet. Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel bor
undvikas.

Anvénd detta veterinarmedicinska lakemedel under strikt veterindrovervakning dar det finns risk for
gastrointestinala blédningar eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot NSAID. Njur- och/eller
leversjukdomar har rapporterats i mycket sallsynta fall hos hundar som fatt den rekommenderade
behandlingsdosen. Det &r mojligt att en del av dessa fall hade subklinisk njur- eller leversjukdom
innan behandlingen paborjades. Darfor rekommenderas lampliga laboratorietester for att faststalla
utgangsvarden for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion fére och regelbundet under
administrering.

Behandlingen bor avbrytas om nagot av dessa symtom observeras: upprepad diarré, krakningar, ockult
blod i avféringen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller férandringar av biokemiska parametrar
for njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvdtta handerna efter anvéndning av lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Delade tabletter ska forvaras i originalforpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Krakning?, diarré?
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Storningar i nervsystemet
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Njursjukdomar




(férre &n 1 av 10 000 behandlade Leversjukdomar
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Ar i allmanhet av 6vergdende karaktar och &r reversibla nar behandlingen avbryts.

Om biverkningar som krékningar, upprepad diarré, fekalt ockult blod, plétslig viktminskning, anorexi,
letargi eller fordndringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion intréffar, ska
behandlingen avbrytas och veterinar radfragas. Liksom med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
uppsta, som i mycket sallsynta fall kan vara dodliga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Anvénd inte till dréktiga eller digivande tikar.
Laboratoriestudier pa kaniner har visat tecken pa maternotoxiska och fostertoxiska effekter vid doser
motsvarande rekommenderad dos for hundar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kade
biverkningar och darfor bor en behandlingsfri period med sadana lakemedel observeras i minst 24
timmar innan behandlingen med det lakemedlet pabdrjas. Den behandlingsfria perioden bor dock ta
héansyn till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som tidigare anvants.

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Magsar
i mag-tarmkanalen kan forvarras av kortikosteroider hos djur som far icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel.

Samtidig behandling med molekyler som visar verkan pa njurflodet, t.ex. diuretika eller
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hammare, bor vara foremal for klinisk 6vervakning. Samtidig
administrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel bor undvikas eftersom det kan finnas en 6kad risk
for njurtoxicitet. Eftersom anestetika kan paverka njurperfusionen, bor anvandning av parenteral
vatskebehandling under operation dvervdgas for att minska potentiella njurkomplikationer vid
anvéndning av NSAID perioperativt.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser som har en hdg grad av proteinbindning kan
konkurrera med firocoxib om bindning och darmed leda till toxiska effekter.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Artros

Administrera 5 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen enligt tabellen nedan.

Behandlingstidens langd avgors av observerad respons. Eftersom féltstudier var begransade till 90
dagar bor langtidsbehandling vervagas noggrant och regelbunden évervakning av veterinar ar
nodvéndigt.

Lindring av postoperativ smérta:




Administrera 5 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen enligt tabellen nedan i upp till 3 dagar efter
behov, med borjan cirka 2 timmar fore operationen.
Efter ortopedisk kirurgi och beroende pé observerad respons, kan behandling med samma dagliga
doseringsschema fortsétta efter de forsta 3 dagarna, efter bedémning av behandlande veterinr.

Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) mg/kg kroppsvikt
25 mg 100 mg
3,035 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 15 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 51-5,8
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 50-7,4
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,1-40 2 5,0-5,7
eller
Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) 57 mg mg/kg kroppsvikt
3,055 0,5 52-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-15
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
eller
Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) 225 mg mg/kg kroppsvikt
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 50-75
33,6-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletterna kan ges med eller utan mat.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att mojliggora ratt dosering.
Placera tabletten pa en plan yta med brytskaran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot

underlaget.

For att dela upp i 2 lika delar:

Tryck ner tummarna pé bada sidor av tabletten.

For att dela upp i 4 lika delar:

Tryck ner tummen i mitten av tabletten.




3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos hundar som var tio veckor gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (5 ganger rekommenderad dos) under 3 manader observerades féljande biverkningar:
viktminskning, dalig aptit, forandringar i levern (ansamling av lipider), férandringar i hjarnan
(vakuolisering), forandringar i duodenum (sar) och dadsfall. Liknande biverkningar observerades vid
doser pa 15 mg/kg/dag (3 ganger den rekommenderade dosen) under sex manader, dock med lagre
frekvens och allvarlighetsgrad samt avsaknad av duodenalsar.

De observerade biverkningarna i dessa studier var reversibla hos en del hundar nar behandlingen
avbrots.

Hos hundar som var sju manader gamla i borjan av behandlingen, och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (5 ganger den rekommenderade dosen) under sex manader, observerades gastrointestinala
biverkningar (krékningar).

Overdosering har inte studerats pa djur aldre &n 14 manader.
Om kliniska tecken pa dverdosering observeras skall behandlingen avbrytas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AH90.

4.2  Farmakodynamik

Firocoxib &r ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) som tillhér Coxib-gruppen,
som verkar genom selektiv hd&mning av cyklooxygenas-2 (COX-2) — medierad prostaglandinsyntes.
Cyklooxygenas dr ansvarigt for generering av prostaglandiner. COX-2 &r isoformen av enzymet som
har visat sig induceras av pro-inflammatoriska stimuli och har antagits vara primért ansvarig for
syntesen av prostanoidmediatorer av smérta, inflammation och feber. Coxibs uppvisar darfor
smartstillande, antiinflammatoriska och febernedsattande egenskaper. COX-2 tros ocksa vara
involverad i &gglossning, implantation och stdngning av ductus arteriosus och centrala nervsystemets
funktioner (feberinduktion, smartuppfattning och kognitiv funktion). I in vitro helblodsanalyser fran
hundar uppvisar firocoxib ungeféar 380-faldig selektivitet for COX-2 jamfért med COX-1.



Koncentrationen av firocoxib som kravs for att hdmma 50 % av COX-2-enzymet (dvs. IC so) &r 0,16
(= 0,05) uM, medan IC so for COX-1 &r 56 (£ 7) uM.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till hund i den rekommenderade dosen pa 5 mg per kg kroppsvikt, absorberas
firocoxib snabbt och tiden till maximal koncentration (Tmax) &r 1,25 (+ 0,85) timmar.
Toppkoncentrationen (Cmax) ar 0,52 (x 0,22) mikrog/ml (motsvarande cirka 1,5 uM), arean under
kurvan (AUC,.24) ar 4,63 (£ 1,91) mikrog x tim/ml, och oral biotillganglighet &r 36,9 (+ 20,4) procent.
Eliminationshalveringstiden (tx) &r 7,59 (x 1,53) timmar. Firocoxib &r till cirka 96 % bundet till
plasmaproteiner. Efter flera orala administreringar uppnas stabilt tillstand vid den tredje dagliga dosen.
Firocoxib metaboliseras huvudsakligen genom dealkylering och glukuronidering i levern. Eliminering
sker huvudsakligen i gallan och mag-tarmkanalen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterforpackning i kartong, innehallande 10 tuggtabletter.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10, 20, 30, 50, 100 eller 200 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/22/286/001-024

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for férsta godkannandet:> <{DD/MM/AAAA>
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{DD/MM/AAAA}>
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGAII

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

11



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxatab 25 mg tuggtabletter
Coxatab 57 mg tuggtabletter
Coxatab 100 mg tuggtabletter
Coxatab 225 mg tuggtabletter

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tuggtablett innehaller:

Firocoxib 25 mg
Firocoxib 57 mg
Firocoxib 100 mg
Firocoxib 225 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 tuggtabletter
20 tuggtabletter
30 tuggtabletter
50 tuggtabletter
100 tuggtabletter
200 tuggtabletter

| 4. DJURSLAG

Hund.

tad

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

12.  TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Firocoxib 25 mg/tuggtablet
Firocoxib 57 mg/tuggtablet
Firocoxib 100 mg/tuggtablet
Firocoxib 225 mg/tuggtablet

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Coxatab 25 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 57 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 100 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 225 mg tuggtabletter for hundar

2. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Coxatab 25 mg tuggtabletter
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg tuggtabletter
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg tuggtabletter
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg tuggtabletter
Firocoxib 225 mg

Vitaktig till ljusbrun, spracklig med bruna prickar, rund och konvex tuggtablett med en korsformad
brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

tad

4.  Anvandningsomraden

For lindring av smarta och inflammation i samband med osteoartrit hos hundar.
For lindring av postoperativ smarta och inflammation i samband med mjukdels-, ortopedisk och
tandkirurgi hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte
- vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller ndgot av hjalpamnena.
- till dréktiga eller digivande tikar.
- till djur som &r yngre &n 10 veckor eller vager mindre &n 3 Kkg.
- till djur som lider av gastrointestinala blddningar, sjukliga blodbildsforandringar eller
blédningsrubbningar.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning till mycket unga djur eller djur med missténkt eller bekréftad férsamring av njur-, hjart-
eller leverfunktion kan innebara ytterligare risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas, kraver
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dessa hundar noggrann veterindrévervakning. Lampliga laboratorietester rekommenderas fore
behandling for att upptécka subkliniska (asymtomatiska) njur- eller leversjukdomar som kan tka
risken for for biverkningar.

Undvik behandling av uttorkade djur eller djur med lagt blodtryck, eftersom det finns risk for ékad
njurskada. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska ldkemedel boér undvikas.

Anvand detta lakemedel under strikt veterinarovervakning nar det finns risk for gastrointestinala
blédningar eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot NSAID. Behandlingen bor avbrytas om
nagot av foljande symtom observeras: upprepad diarré, krakningar, blod i avforingen, plétslig
viktminskning, anorexi, hagloshet eller forandringar av biokemiska parametrar for njur- eller
leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta handerna efter anvandning av produkten.

Vid oavsiktlig fortaring, sok omedelbart lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Delade tabletter ska forvaras i originalférpackningen.

Draktighet och digivning:

Anvénd inte till dréktiga eller digivande tikar.

Laboratoriestudier pa kaniner har visat skadliga effekter pA moderdjur och foster vid doser
motsvarande rekommenderad dos for hund.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan resultera i ytterligare eller 6kade
biverkningar och darfor bor en behandlingsfri period med sadana lakemedel observeras i minst 24
timmar innan behandlingen med det lakemedlet pabdrjas. Den behandlingsfria perioden bor dock ta
hénsyn till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som tidigare anvénts.

Lakemedlet far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Magsar i mag-
tarmkanalen kan forvarras av kortikosteroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar njurflodet, t.ex. diuretika eller
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare, bor évervakas kliniskt. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas eftersom det kan finnas en ékad risk for njurskador.
Eftersom anestetika kan paverka njurperfusionen, bor anvandning av parenteral vatskebehandling
under operation gvervégas for att minska potentiella njurkomplikationer vid anvandning av NSAID
perioperativt.

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser som har en hig grad av proteinbindning kan
konkurrera med firocoxib om bindning och darmed leda till skadliga effekter.

Overdosering:
Hos hundar som var tio veckor gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25

mg/kg/dag (5 ganger den rekommenderade dosen) under tre manader, observerades foljande tecken pa
toxicitet: kroppsviktsminskning, dalig aptit, forandringar i levern (ansamling av lipider), farandringar i
hjarnan (vakuolisering), forandringar i duodenum (sar) och dodsfall. Vid doser med minst 15
mg/kg/dag (3 ganger den rekommenderade dosen) under sex manader observerades liknande
sjukdomstecken, dven om svarighetsgraden och frekvensen var mindre och duodenalsar saknades.

| dessa sakerhetsstudier pa maldjur var kliniska tecken pa toxicitet reversibla hos vissa hundar efter
avslutad behandling.

Hos hundar som var sju manader gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (5 ganger den rekommenderade dosen) under sex manader, observerades gastrointestinala
biverkningar, dvs krékningar.

Overdoseringsstudier har inte utforts pa djur dldre &n 14 manader.

Om kliniska tecken pa dverdosering observeras skall behandlingen avbrytas.

7. Biverkningar

Hund:
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Mindre vanliga Krakning?, diarré?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Stérningar i nervsystemet
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Njursjukdomar

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Leversjukdomar

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Ar i allmanhet av 6vergdende karaktar och &r reversibla nar behandlingen avbryts.

Om biverkningar som krékningar, upprepad diarré, blod i avféringen, plotslig viktminskning, anorexi,
hagloshet eller forandringar av biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion intraffar, ska
behandlingen avbrytas och veterinar radfragas. Liksom med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
uppsta och i mycket séllsynta fall vara dodliga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

5 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.

For att minska postoperativ smérta och inflammation kan djuren doseras med start cirka 2 timmar fore
operationen och darefter i upp till 3 dagar. Efter ortopedisk kirurgi och beroende pa det observerade
svaret, kan behandlingen med samma dagliga doseringsschema fortsétta langre &n 3 dagar, efter
beddémning av den behandlande veterinéren.

Ges via munnen enligt tabellen nedan.

Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) mg/kg kroppsvikt

25 mg 100 mg
3,035 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 52-6,1
6,1-7,5 15 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 51-5,8
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 50-74
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7

eller

| Antal tuggtabletter efter storlek
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Kroppsvikt (kg) 57 mg mg/kg kroppsvikt
3,055 0,5 52-9,5
5,6-7,5 0,75 57-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-6,5

16,1-18,5 1,75 54-6,2
eller
Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) 225 mg mg/kg kroppsvikt
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-75
33,6-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att méjliggora ratt dosering.
Placera tabletten pa en plan yta med brytskaran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
underlaget.

For att dela upp i 2 lika delar:

Tryck ner tummarna pa bada sidor av tabletten.
For att dela upp i 4 lika delar:

Tryck ner tummen i mitten av tabletten.

-

VeV

G ¢ AD
<y YAD

B

hV4

9.  Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Behandlingstidens langd kommer att vara beroende av det observerade svaret. Eftersom féltstudier var
begransade till 90 dagar bor langtidsbehandling 6vervagas noggrant och regelbunden 6vervakning av
veterinér &r nédvéndigt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och forpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/22/286/001 — 024

Aluminium -PVC/PE/PVDC blister, innehallande 10 tuggtabletter.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10, 20, 30, 50, 100 eller 200 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
<{DD/MM/AAAA}>

Utforlig information om detta I&dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland/
Tel: +49 (0)5136 60660

Peny6smmka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanust

Ten: +49 (0)5136 60660

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg

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

EA\aoa

PROVET A.E.

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espafa
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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

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

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

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 0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl



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

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

pyskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira ltalia S.r.l.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvbmpog

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

17.  Ovrig information

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

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

Firocoxib &r ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) som verkar genom selektiv
h&mning av cyklooxygenas-2 (COX-2) — medierad prostaglandinsyntes. COX-2 &r isoformen av
enzymet som har postulerats vara primart ansvarig for syntesen av prostanoidmediatorer av smérta,
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inflammation och feber. I in vitro helblodsanalyser fran hundar uppvisade firocoxib ungeféar 380-faldig

selektivitet for COX-2 jamfoért med COX-1.
Tuggtabletter av detta lakemedel ar skarade for att underlatta korrekt dosering och innehaller
hydrolyserad kycklingsmak for att underlatta administrering till hundar.
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