BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Coxatab 25 mg tyggetabletter
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg tyggetabletter
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg tyggetabletter

Firocoxib 100 mg
Coxatab 225 mg tyggetabletter
Firocoxib 225 mg
Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Laktosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Hydroxypropylcellulose

Croscarmellosenatrium

Hydreret kolloid silica

Magnesiumstearat

Kyllingesmag

Rahvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tyggetablet med en krydsformet delekerv pa
den ene side. Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til lindring af smerte og betendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hunde.

Til lindring af postoperativ smerte og beteendelse 1 forbindelse med bladdels-, knogle- og tandkirurgi
hos hunde.



3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

- til dreegtige eller diegivende taever.

- til dyr under 10 uger eller under 3 kg legemsveegt.

- til dyr, der lider af gastrointestinale bledninger, bloddyskrasi eller bledningsforstyrrelser.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Den anbefalede dosis, se pkt. 3.9, ber ikke overskrides.

Anvendelse til meget unge dyr eller dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller
leverfunktion kan medfere gget risiko. Safremt en sddan anvendelse ikke kan undgés, ber hundene
vaere under ngje overvagning af en dyrlaege.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for foreget nyretoksicitet. Undgé samtidig indgivelse af potentielt nyretoksiske stoffer.

Anvend dette veterinzrlegemiddel under negje veteringr overvagning, hvor der er risiko for
gastrointestinal blagdning, eller hvis dyret tidligere har udvist intolerance over for NSAID-praparater. 1
meget sjeldne tilfeelde er der rapporteret renale og/eller hepatiske lidelser hos hunde efter behandling
med den anbefalede dosis. En del af disse tilfelde skyldtes muligvis tilstedeverende subklinisk nyre-
eller leverlidelse for behandlingens padbegyndelse. Det anbefales derfor at udfere relevante
laboratorieundersggelser for at fastsatte de basale renale eller hepatiske biokemiske verdier for
behandlingens pabegyndelse og lebende under behandlingen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask hander efter at have administreret preparatet.

I tilfelde af indgift ved heendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Delte tabletter ber lgges tilbage i den originale pakning.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Opkastning!, diarré!
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Sjeelden Forstyrrelser i nervesystemet

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Nyresygdom

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende | Leversygdom
indberetninger):




! Generelt af forbigdende karakter og reversibel, nir behandlingen stoppes.

Hyvis bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat
a&delyst, slovhed, @ndring af renale eller hepatiske biokemiske verdier opstar, ber anvendelse af
produktet ophare, og der ber sgges radd hos en dyrlaege. [ lighed med andre NSAID-praparater kan
alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeldne tilfaelde veere fatale.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglagning

Dragtighed og laktation:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taver.
Laboratorieundersggelser af kaniner har pavist maternel toksicitet og fetal toksicitet ved doser
svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske veterinerleegemidler kan resultere i andre
eller oget frekvens af bivirkninger. Der skal derfor vere en behandlingsfri periode med saddanne
veterinarleegemidler pa mindst 24 timer, for behandling med det veterinare laegemiddel pabegyndes.
De farmakokinetiske egenskaber af de veterinerlegemidler, der er brugt tidligere, ber dog tages med i
overvejelserne for leengden af den behandlingsfrie periode.

Veterinzrlegemidlet mé ikke anvendes samtidig med andre NSAID-preeparater eller
glukokortikosteroider. Sardannelse i mave-tarm-kanalen kan forverres af kortikosteroider hos dyr, der
far non-steroide antiinflammatoriske preeparater.

Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale gennemstremning, i.e.
diuretika eller angiotensin konverterende enzym (ACE) heemmere, ber vere genstand for klinisk
overvagning. Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske veterinerlagemidler, da der kan
veaere foraget risiko for nyretoksicitet. Da anastetiske veterinerleegemidler kan pavirke den renale
perfusion, ber anvendelse af parenteral vaesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle
nyrekomplikationer ved brug af NSAID-praparater perioperativt.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med firocoxibs
binding og saledes fore til toksiske virkninger.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral indgivelse.

Osteoarthritis:

Anvend 5 mg pr. kg legemsvegt én gang dagligt som angivet i tabellen nedenfor.

Varighed af behandlingen vil athaenge af den iagttagne virkning. Da kliniske undersggelser var
begranset til 90 dage, ber lengerevarende behandling observeres ngje samt vare under regelmaessig
overvéagning af en dyrlaege.

Lindring af postoperativ smerte:
Anvend 5 mg pr. kg legemsveagt én gang dagligt som angivet i tabellen nedenfor i op til 3 dage efter
behov. Behandling pabegyndes ca. 2 timer for operation.




Behandlingen kan, efter dyrlaegens vurdering, fortsatte ud over de 3 forste dage efter knoglekirurgi,
athengig af det observerede respons.

Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvzegt (kg) mg/kg interval
25 mg 100 mg
3,0-35 0,75 5,4-6,25
36-5 1 0,25 5,0-6.,9
51-6 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 5,0-74
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
35,1-40 2 5,0-5,7
eller
Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvzegt (kg) 57 mg mg/kg interval
3,0-55 0,5 5,2-95
5,675 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 57-175
10,1 —-13 1,25 5,5-17.1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1 — 18,5 1,75 5,4-6,2
eller
Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvagt (kg) 225 mg mg/kg interval
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 1,5 5,0-6,1
67,1 78 1,75 5,0-5.9
78,1 -90 2 5,0-5.8

Tabletter kan administreres sammen med eller uden mad.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en ngjagtig dosering.

Leg tabletten pa en flad overflade med delekearven opad og den konvekse (runde) side nedad.

For at dele i 2 lige store dele:

Tryk ned pé hver side af tabletten med tommelfingrene.

For at dele i 4 lige store dele:

Tryk ned i midten af tabletten med en tommelfinger.
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3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med doser
svarende til eller storre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, sés folgende
symptomer pa toksicitet: vaegttab, nedsat a&delyst, andringer i leveren (ophobning af fedtstof), hjerne
(vakuolisering), duodenum (sar) og ded. Ved doser svarende til eller storre end 15 mg/kg/dag (3 gange
den anbefalede dosis) i 6 méaneder, blev lignende kliniske symptomer iagttaget, skent graden og
hyppigheden var mindre, og duodenale sar ikke forekom.

I sikkerhedsundersoggelserne for maldyret var kliniske symptomer péa toksicitet reversible hos nogle
hunde efter opher af behandling.

Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med
doser storre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, sas

gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkastning.

Overdoseringsstudier blev ikke udfert pa dyr, der var over 14 méneder gamle.
Hyvis der iagttages kliniske symptomer pé overdosering, ber behandlingen ophere.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QMO1AH90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Firocoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk praeparat (NSAID), der tilherer Coxib-gruppen, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2) — medierede prostaglandin syntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og péstés at vaere primart ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har saledes analgetiske,
antiinflammatoriske og antipyretiske egenskaber. COX-2 menes ogsa at vaere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnervese funktioner (induktion af feber,
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smerteopfattelse og kognitiv funktion). I in-vitro blodpraver fra hund har firocoxib vist sig at vere ca.
380 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1.

Den koncentration af firocoxib, der kraeves for at hemme 50 % af COX-2 enzymet (dvs. IC50), er
0,16 (£ 0,05) uM, hvorimod IC50 for COX-1 er 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund i den anbefalede dosis pa 5 mg pr. kg. legemsvagt, absorberes
firocoxib hurtigt, og tiden til maksimal koncentration (Tmax) er 1,25 (£ 0,85) timer. Den hgjeste
koncentration (Cmax) er 0,52 (£ 0,22) mikrogram/ml (ekvivalent til ca. 1,5 mikrogram/M), arealet
under kurven (AUCy.24) er 4,63 (£ 1,91) mikrogram x t/ml, og oral biotilgeengelighed er 36,9 (+ 20,4)
procent. Eliminerings-halveringstiden (tx) er 7,59 (£ 1,53) timer. Ca. 96 % firocoxib bindes til
plasmaproteiner. Efter flere orale administrationer opnas “steady state” ved den tredje daglige dosis.
Firocoxib metaboliseres primert ved dealkylering og glucoronisering i leveren. Eliminering foregér
fortrinsvis via galde og mave-tarm-kanalen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort i papaeske indeholdende 10 tyggetabletter hver.

Pakningssterrelser:
Papaeske med 10, 20, 30, 50, 100 eller 200 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Repraesentant
ScanVet Animal Health A/S



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/286/001-024

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 12/08/2022

9.  DATO FOR SENESTE £ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter
Coxatab 57 mg tyggetabletter
Coxatab 100 mg tyggetabletter
Coxatab 225 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tyggetablet indeholder:

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 tyggetabletter
20 tyggetabletter
30 tyggetabletter
50 tyggetabletter
100 tyggetabletter
200 tyggetabletter

| 4. DYREARTER

Hunde.

tad

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Firocoxib 25 mg/tyggetablet
Firocoxib 57 mg/tyggetablet
Firocoxib 100 mg/tyggetablet
Firocoxib 225 mg/tyggetablet

3. BATCHNUMMER

Lot

4. UDLOBSDATO

Exp.
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B. INDLAGSSEDDEL

15



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning

En tyggetablet indeholder:

AKtivt stof:
Coxatab 25 mg tyggetabletter
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg tyggetabletter
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg tyggetabletter
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg tyggetabletter
Firocoxib 225 mg

Rahvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tyggetablet med en krydsformet delekeerv pa
den ene side. Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.
3. Dyrearter

Hunde.

tad

4. Indikationer

Til lindring af smerte og beteendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hunde.
Til lindring af postoperativ smerte og betendelse i forbindelse med bleddels-, knogle- og tandkirurgi
hos hunde.

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes:
- til dregtige eller diegivende taver.

- til dyr under 10 uger eller under 3 kg legemsveegt.
- til dyr, der lider af gastrointestinale bledninger, bloddyskrasi eller bladningsforstyrrelser.
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6. Serlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Anvendelse til meget unge dyr eller dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller
leverfunktion kan medfere gget risiko. Safremt en sddan anvendelse ikke kan undgés, ber hundene
veaere under ngje overvagning af en dyrlage. Det anbefales at udfere relevante
laboratorieundersggelser forud for behandling for at afdeekke subklinisk (asymptomatisk) nyre- eller
leverlidelse, som kan disponere for bivirkninger.

Undgé anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er risiko for foraget
nyretoksicitet. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske stoffer ber undgas.

Anvend dette veterinzrlegemiddel under negje veteringer overvagning, hvor der er risiko for mave-
tarm-bledning, eller hvis dyret tidligere ikke har kunnet tdle NSAID-praparater. Behandlingen ber
ophare, hvis nogen af disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning, okkult blod i faces,
pludseligt veegttab, nedsat adelyst, slevhed, &ndring af renale eller hepatiske biokemiske vardier.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask hander efter at have administreret praeparatet.

I tilfelde af indgift ved heendeligt uheld skal der straks sgges laegehjzlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Delte tabletter ber lagges tilbage i den originale pakning.

Dragtighed og laktation:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.
Laboratorieundersagelser af kaniner har pévist maternel toksicitet og fetal toksicitet ved doser
svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forudgédende behandling med andre antiinflammatoriske veterinerleegemidler kan resultere i andre
eller gget frekvens af bivirkninger. Der skal derfor veere en behandlingsfri periode med sadanne
veterin@rleegemidler pd mindst 24 timer, for behandling med det veterinzere Coxatab pabegyndes. De
farmakokinetiske egenskaber af de veterinerlagemidler, der er brugt tidligere, ber dog tages med i
overvejelserne for laengden af den behandlingsfrie periode.

Veterinzerlegemidlet mé ikke anvendes samtidig med andre NSAID-preparater eller
glukokortikosteroider. Sardannelse i mave-tarm-kanalen kan forveerres af kortikosteroider hos dyr, der
far non-steroide antiinflammatoriske praeparater.

Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale gennemstremning, i.e.
diuretika eller angiotensin konverterende enzym (ACE) haemmere, ber vare genstand for klinisk
overvigning. Undgé samtidig brug af potentielt nyretoksiske veterinaerleegemidler, da der kan vare
foreget risiko for nyretoksicitet. Da anastetiske veterinerleegemidler kan pavirke den renale perfusion,
ber anvendelse af parenteral vaesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle
nyrekomplikationer ved brug af NSAID-praparater perioperativt.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med firocoxibs
binding og saledes foare til toksiske virkninger.

Overdosis:
Hos hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med doser

svarende til eller storre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, sés folgende
symptomer pa toksicitet blev iagttaget: vaegttab, nedsat aedelyst, eendringer i leveren (ophobning af
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fedtstof), hjerne (vakuolisering), duodenum (sar) og ded. Ved doser svarende til eller storre end 15
mg/kg/dag (3 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, blev lignende kliniske symptomer iagttaget,
skent graden og hyppigheden var mindre, og duodenale sér ikke forekom.

I sikkerhedsundersegelserne for maldyret var kliniske symptomer pé toksicitet reversible hos nogle
hunde efter opher af behandling.

Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med
doser storre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, sas
gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkastning.

Overdoseringsstudier blev ikke udfert pa dyr, der var over 14 maneder gamle.

Hyvis der iagttages kliniske symptomer pé overdosering, ber behandlingen ophere.

7/ Bivirkninger

Hunde:

Ikke almindelig Opkastning!, diarré!
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Sjeelden Forstyrrelser i nervesystemet
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Nyresygdom

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende | Leversygdom
indberetninger):

! Generelt af forbigdende karakter og forsvinder, ndr behandlingen stoppes.

Hyvis bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat
a&delyst, slovhed, @ndring af renale eller hepatiske biokemiske verdier opstar, ber anvendelse af
produktet ophare, og der ber sgges radd hos en dyrlaege. [ lighed med andre NSAID-praparater kan
alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjaeldne tilfeelde vaere fatale.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: <{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}[listed in
Appendix [*].

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

5 mg/kg legemsveegt én gang dagligt.

For at nedsette smerte og beteendelse efter operation kan behandling af dyrene pabegyndes ca. 2 timer
for operation i op til 3 dage efter behov. Behandlingen kan, efter dyrleegens vurdering, fortsette ud
over de 3 forste dage efter knoglekirurgi, athangig af det observerede respons. Samme

doseringsskema skal anvendes.

Skal gives gennem munden som angivet i tabellen nedenfor.

Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvagt (kg) mg/kg interval
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25 mg 100 mg

3,0-3.5 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
51-6 1,25 52-6,1

6,1 =75 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 5,0-74
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
35,1-40 2 5,0-5,7

eller
Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvagt (kg) 57 mg mg/kg interval

3,0-55 0,5 5,2-95

5,6 -175 0,75 5,7-17,6
7,6 —10 1 5,7-175

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

eller
Antal tyggetabletter efter storrelse
Legemsvzegt (kg) 225 mg mg/kg interval

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 1,5 5,0-6,1
67,1 78 1,75 5,0-5.9
78,1 -90 2 5,0-5.8

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en nejagtig dosering.

Lag tabletten pa en flad overflade med delekerven opad og den konvekse (runde) side nedad.

For at dele i 2 lige store dele:

Tryk ned pé hver side af tabletten med tommelfingrene.

For at dele i 4 lige store dele:

Tryk ned i midten af tabletten med en tommelfinger.

-

¢ .db
%\;é >0
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9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletter kan administreres sammen med eller uden mad. Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.
Varighed af behandlingen vil athaenge af den iagttagne virkning. Da kliniske undersggelser var
begranset til 90 dage, ber lengerevarende behandling observeres ngje samt vare under regelmaessig
overvéagning af en dyrlaege.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/22/286/001- 024
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort indeholdende 10 tyggetabletter hver.

Pakningssterrelser:
Papaeske indeholdende 10, 20, 30, 50, 100 eller 200 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

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

Peny6smka bbarapus

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

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
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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.
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

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié¢

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


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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

E)\MGda

PROVET A.E.

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

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espaia
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

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
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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

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



Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
1T-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

17. Andre oplysninger

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 er et ikke-steroidt antiinflammatorisk praeparat (NSAID), der virker ved selektiv hemning
af cyclooxygenase-2 (COX-2) — medieret prostaglandinsyntese. COX-2 er den isomer af enzymet, som
siges at veere primert ansvarlig for syntese af prostanoide mediatorer for smerte, beteendelse og feber.
Ved in-vitro blodundersggelser fra hund viste firocoxib sig at vere ca. 380 gange mere selektiv for

COX-2 end over for COX-1.

Disse tyggetabletter har delekaerv for at gere ngjagtig dosering mulig og indeholder kyllingesmag for

at lette administration til hunde.
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