LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coxatab 25 mg purutabletit koiralle

Coxatab 57 mg purutabletit koiralle

Coxatab 100 mg purutabletit koiralle

Coxatab 225 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Coxatab 25 mg purutabletit

Firokoksibi 25mg
tai

Coxatab 57 mqg purutabletit
Firokoksibi 57 mg
tai

Coxatab 100 mg purutabletit
Firokoksibi 100 mg
tai

Coxatab 225 mg purutabletit
Firokoksibi 225 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Vaalea tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera tabletti, jossa on yhdella puolella
ristinmuotoinen jakoviiva. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljaan yhtéa suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

4.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirien nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdaminen.

Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediaan ja hammaskirurgiaan liittyvén toimenpiteen jalkeisen
kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa kayttad alle 10-viikkoisille eiké alle 3 kg painaville el&imille.

Ei saa kayttad eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hairigité verenkuvassa tai
verenvuotohéirio.

Ei saa kayttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositeltua annosta ei saa ylittad, ks. kohta 4.9.

Valmisteen kayttoon voi liittyd suurempi riski, jos sitd kdytetddn erittdin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epéill&én tai on todettu munuaisen, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kayttd
téllaisissa tapauksissa on valttdmatontd, eldimet tarvitsevat huolellista eldinléékérin seurantaa.

Valta valmisteen kéayttdmista kuivuneille, pienesta veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
karsiville eldimille, koska tdhén liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen
samanaikaista kayttdd mahdollisesti munuaistoksisten laékkeiden kanssa on véltettava.

Kéyta tata valmistetta eldinladkarin tarkassa valvonnassa, jos on olemassa ruoansulatuskanavan
verenvuodon riski tai jos eldimelld on todettu aikaisemmin tulehduskipuld&kkeiden (NSAID)
intoleranssi. Munuaisten ja/tai maksan hairidita on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa koirilla,
joille on annettu suositeltu annos. On mahdollista, ettd osalla tallaisista tapauksista oli subkliininen
munuaisten tai maksan hairié ennen lddkehoidon aloittamista. T&méan vuoksi

suositellaan soveltuvien laboratoriokokeiden ottamista maksa- ja munuaisarvojen perustason
maéarittdmiseksi ennen hoidon aloittamista ja sadnndllisesti hoidon aikana.

Hoito pit&a lopettaa, jos havaitaan joitakin seuraavia oireita: toistuva ripuli, oksentelu, piiloveri
ulosteessa, akillinen painonmenetys, ruokahaluttomuus, uupuminen tai munuais- tai maksa-arvojen
poikkeamat.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Jaetut tabletit tulee laittaa takaisin alkuperéiseen pakkaukseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja ripulia on raportoitu harvoissa tapauksissa. Ndama reaktiot ovat yleensé ohimenevid ja
korjautuvia, kun hoito lopetetaan. Munuaisten ja/tai maksan hairidita on raportoitu erittain
harvinaisissa tapauksissa koirilla, joille on annettu suositeltu annos. Hermostollisia héiri6ita on
raportoitu harvinaisissa tapauksissa laaketta saaneilla koirilla.

Jos haittavaikutuksia, kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, piiloverta ulosteessa, ékillista
painonmenetystd, ruokahaluttomuutta, uupumista tai munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee,
valmisteen kéytté on lopetettava ja on otettava yhteyttd eldinladkariin. Kuten muitakin
tulenduskipuldakkeitd (NSAID) kdytettdessd, vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd, ja ne voivat
johtaa erittdin harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&inta)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 1/1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&inta, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville nartuille.
Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet ovat osoittaneet, ettd annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat
kuin koiralle suositeltu hoitoannos, ilmenee emossa ja sikidssa toksisia vaikutuksia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia joten
tdman eléinldékkeen antaminen on aloitettava vasta vahintaan 24 tunnin kuluttua toisen laékkeen
lopettamisesta. Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon
aiemmin kaytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan haavaumia el&imillg, joille annetaan
tulenduskipulaakkeita.

Samanaikainen hoito laakkeill&, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjilla, edellyttaa kliinista seurantaa. Mahdollisesti
munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antamista on valtettava, koska voi olla olemassa
lisd&ntynyt munuaistoksisuuden riski. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon,
parenteraalista nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vahentdmaan mahdollisia
munuaishaittoja, kun tulehduskipuladkkeita kaytetdén perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkkeiden kayttd voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Nivelrikko.

Anna valmistetta 5 mg koiran painokiloa kohti kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti.
Hoidon kesto maardytyy havaitun hoitovasteen mukaan. Koska kenttatutkimusten kesto oli
pisimmillaan 90 paivaa, pitkaaikaista hoidon tarvetta tulee harkita huolellisesti ja eldinlaékérin on
seurattava el&intd saédnnollisesti..

Leikkauksen jélkeisen Kivun lievittdminen:

Anna valmistetta 5 mg koiran painokiloa kohti kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaisesti
enintaén

3 vuorokauden ajan tarpeen mukaan. Aloita hoito noin 2 tuntia ennen leikkausta.

Ortopedisen leikkauksen jalkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa viela
kolmen ensimmaisen pdivan jalkeen hoitavan eldinlaakarin arvion perusteella.

Purutablettien maara tablettikoon mukaan
Paino (kg) mg/kg vaihteluvali
25mg 100 mg
3,0-3,5 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 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
35,1-40 2 5,0-5,7
tai
Purutablettien maara tablettikoon mukaan

Paino (kg) 57 mg mg/kg vaihteluvali
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 1,5 5,3-6,5

16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

tai
Purutablettien maara tablettikoon mukaan

Paino (kg) 225 mg mg/kg vaihteluvali

18,4-22,5 0,5 5,0-6,1

22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
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 5,0-59
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.
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Tarkan annostelun takaamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaan yhta suureen osaan.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on yléspain ja kupera (pyored)

puoli pintaa vasten.

Jakaminen kahteen yhté suureen osaan:

paina peukaloilla alas tabletin molempia sivuja.
Jakaminen neljaan yhta suureen osaan:

paina peukalolla alas tabletin keskelt4

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Kaoirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ik&isid, havaittiin seuraavat toksisuuden oireet,




kun annos oli vahintadn 25 mg/kg/vrk (viisikertainen suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon
lasku, huono ruokahalu, muutoksia maksassa (lipidien kerdantyminen), aivomuutoksia (vakuolisaatio),
pohjukaissuolen haavat ja kuolema. Annosten ollessa 15 mg/kg/vrk tai suurempia (kolminkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan, havaittiin vastaavia kliinisia oireita, paitsi ettd ne olivat
lievempid ja esiintyivat harvemmin eikéd pohjukaissuolen haavoja esiintynyt.

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa toksisuuden kliiniset oireet korjautuivat joillakin koirilla
hoidon lopettamisen jélkeen.

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat seitseman kuukauden iké&isi&, havaittiin ruoansulatuskanavan
haittavaikutuksia, eli oksentelua, kun annos oli vahintadin 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan.

Yliannostustutkimuksia ei tehty eldimilld, jotka olivat yli 14 kuukautta vanhoja.
Jos yliannostuksen Kliinisia oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Tulehduksia hoitavat ja antireumaattiset valmisteet, ei-steroidit.
ATCvet-koodi: QM01AH90.

5.1 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on ei-steroidinen tulehduskipuldéke (NSAID), joka kuuluu koksibienlédékeryhmaén ja
estaa selektiivisesti syklo-oksygenaasi-2 (COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-
oksigenaasi osallistuu prostaglandiinisynteesiin. COX-2 on isoentsyymi, jonka tulehdusta edistévét
tekijét saavat aikaan ja sen on arveltu tuottavan padasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta
aiheuttavia prostanoidivélittajaaineita. Koksibeilla on siksi analgeettisid, tulehdusta hoitava ja
antipyreettisia ominaisuuksia. COX-2:n ajatellaan liittyvan myds ovulaatioon, implantaatioon ja
avoimen valtimotiehyen sulkeutumiseen seka keskushermoston toimintaan (kuumeen nouseminen,
kivun aistiminen ja kognitiivinen toiminta). Koiran kokoveresté tehdyissé in vitro -tutkimuksissa on
osoitettu, ettd firokoksibi on noin 380 kertaa selektiivisempi COX-2:lle kuin COX-1:lle.
Firokoksibin vaadittu pitoisuus, joka tarvitaan estaméan 50 % COX-2-entsyymisté (eli 1Cso) on 0,16 (+
0,05) uM, kun taas ICso COX-1:lle on 56 (£ 7) uM.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun koiralle on annettu suositeltu annos 5 mg painokiloa kohti, firokoksibi imeytyy nopeasti ja aika
maksimaalisen pitoisuuden saavuttamiseen (Tmax) on 1,25 (x 0,85) tuntia. Huippupitoisuus (Cmax) on
0,52 (£ 0,22) pg/ml (vastaa noin 1,5 uM), alue kéyrén alapuolella (AUCop.24) on 4,63 (= 1.91) pug x
hr/ml, ja suun kautta annettuna biologinen hyotyosuus on 36,9 (+ 20,4) prosenttia. Eliminaation
puoliintumisaika () on 7,59 (£ 1,53) tuntia. Firokoksibi sitoutuu noin 96-prosenttisesti
plasmaproteiineihin. Vakaa tila saavutetaan kolmanteen paivittdiseen annokseen mennessé, kun
valmistetta

annetaan toistuvasti suun kautta.

Firokoksibi metaboloituu paaasiassa dealkylaation ja glukuronidaation avulla maksassa. Poistuminen
tapahtuu paaasiassa sappihapon ja ruoansulatuskanavan kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen
Hydroksipropyyliselluloosa
Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen vedeton
Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Alumiini-PVC/PE/PVDC-Ilapipainopakkaus pahvirasiassa.
Pahvirasia, jossa on 10 tablettia

Pahvirasia, jossa on 20 tablettia

Pahvirasia, jossa on 30 tablettia

Pahvirasia, jossa on 50 tablettia

Pahvirasia, jossa on 100 tablettia

Pahvirasia, jossa on 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/286/001-024

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispéivamaara: 12/08/2022

7



10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE N
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA:

Eran vapauttamisesta vastuussa olevan valmistajan nimi ja osoite

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemé&arays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LITE

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasian merkinnéat

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coxatab 25 mg purutabletit koiralle
Coxatab 57 mg purutabletit koiralle
Coxatab 100 mg purutabletit koiralle
Coxatab 225 mg purutabletit koiralle
firokoksibi

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Firokoksibi 25 mg
Firokoksibi 57 mg
Firokoksibi 100 mg
Firokoksibi 225 mg

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

4. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
20 tablettia
30 tablettia
50 tablettia
100 tablettia
200 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

13



‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15, MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lapipainopakkaus

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coxatab 25 mg purutabletit koiralle
Coxatab 57 mg purutabletit koiralle
Coxatab 100 mg purutabletit koiralle
Coxatab 225 mg purutabletit koiralle
firokoksibi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era:

5, MERKINTA ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Coxatab 25 mg purutabletit koiralle
Coxatab 57 mg purutabletit koiralle
Coxatab 100 mg purutabletit koiralle
Coxatab 225 mg purutabletit koiralle

il MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coxatab 25 mg purutabletit koiralle
Coxatab 57 mg purutabletit koiralle
Coxatab 100 mg purutabletit koiralle
Coxatab 225 mg purutabletit koiralle
firokoksibi

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Coxatab 25 mqg purutabletit

Firokoksibi 25mg
tai

Coxatab 57 mg purutabletit
Firokoksibi 57 mg
tai

Coxatab 100 mg purutabletit
Firokoksibi 100 mg
tai

Coxatab 225 mg purutabletit
Firokoksibi 225 mg

Vaalea tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pydred, kupera tabletti, jossa on yhdella puolella
ristinmuotoinen jakoviiva. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljaan yhtd suureen osaan.

4,  KAYTTOAIHE(ET)

Kaoirien nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.
Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediaan ja hammaskirurgiaan liittyvan toimenpiteen jalkeisen
kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen.

2. VASTA-AIHEET
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Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa kayttad alle 10-viikkoisille eiké alle 3 kg painaville eldimille.

Ei saa kayttad eldaimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hairigitd verenkuvassa tai
verenvuotohéirio.

Ei saa kdyttadd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia on raportoitu harvoissa tapauksissa. Ndmé reaktiot ovat yleensé ohimenevié ja
korjautuvia, kun hoito lopetetaan. Munuaisten ja/tai maksan hairigita on raportoitu erittéin
harvinaisissa tapauksissa koirilla, joille on annettu suositeltu annos. Hermostollisia hairidita on
raportoitu harvinaisissa tapauksissa laaketta saaneilla koirilla.

Jos haittavaikutuksia, kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, piiloverta ulosteessa, &killista
painonmenetystd, ruokahaluttomuutta, uupumista tai munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee,
valmisteen kayttd on lopetettava ja on otettava yhteytta eldinlaakariin. Kuten muitakin
tulenduskipulaakkeitd (NSAID) kaytettaessd, vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd, ja ne voivat
johtaa erittéin harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 1/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitéd mieltd, ettd l&ake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eléinlaékarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

5 mg/kg kerran vuorokaudessa.

Leikkauksen jélkeisen Kivun ja tulendusreaktion lievittdmiseen, hoito voidaan aloittaa noin kaksi
tuntia ennen leikkausta ja hoitoa voidaan jatkaa enintddn kolmen vuorokauden ajan tarpeen mukaan.
Ortopedisen leikkauksen jalkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa vield
kolmen ensimmaisen péivan jalkeen hoitavan eldinlaakarin arvion perusteella.

Annetaan suun kautta alla olevan taulukon mukaisesti.

Purutablettien maara tablettikoon mukaan
Paino (kg) mg/kg vaihteluvali
25mg 100 mg
3,0-3,5 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 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
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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
35,1-40 2 5,0-5,7

tai

Purutablettien maara tablettikoon mukaan
Paino (kg) 57 mg mg/kg vaihteluvali

3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

tai

Purutablettien maara tablettikoon mukaan
Paino (kg) 225 mg mg/kg vaihteluvali

18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
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 5,0-59
78,1-90 2 5,0-5,8
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Tarkan annostelun takaamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaan yhté suureen osaan.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (py6red)

puoli pintaa vasten.

Jakaminen kahteen yhté suureen osaan:

paina peukaloilla alas tabletin molempia sivuja.
Jakaminen neljaan yhta suureen osaan:

paina peukalolla alas tabletin keskelté

<k

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman. Al4 ylit4 suositeltua annosta.

ANNOSTUSOHJEET
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Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska kenttatutkimusten kesto oli 90 péivaa,
pitk&aikaista kéytto4 tulee harkita huolellisesti ja eldinladkarin on harjoitettava sadnnollista seurantaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Séilytd alkuperéispakkauksessa.

Al kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan EXP jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kayttoon voi liittyd suurempi riski, jos sitd kdytetéan erittdin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epéilldén tai on todettu munuaisen, sydamen tai maksan vajaatoiminta. Jos kéytto
téllaisissa tapauksissa on valttdmatontd, eldimet tarvitsevat huolellista eldinlaéakérin seurantaa.
Suositellaan asianmukaisten laboratoriokokeiden tekemista ennen hoidon aloittamista, jotta voidaan
havaita subkliiniset (epdsymptomaattiset) munuaisten tai maksan héiriét, jotka voivat altistaa
haittavaikutuksille.

Valta valmisteen kayttamista kuivuneille, pienesta veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tahan liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen
samanaikaista kayttda mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa on valtettava.

Tatd valmistetta saa kayttaa vain tarkassa eldinlaakarin seurannassa, jos eldimelld on
ruuansulatuselimistdn verenvuodon vaara tai jos tiedetdan, etta eléin sietda tulehduskipulaakkeita
huonosti. Hoito pitéa lopettaa, jos havaitaan joitakin seuraavia oireita: toistuva ripuli, oksentelu,
piiloveri ulosteessa, &killinen painonmenetys, ruokahaluttomuus, uupuminen tai munuais- tai maksa-
arvojen poikkeamat.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittémasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Jaetut tabletit tulee laittaa takaisin alkuperéiseen pakkaukseen.

Tiineys ja imetys:

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville nartuille.

Kaniineille tehdyt laboratoriokokeet ovat osoittaneet, ettd annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat
kuin koiralle suositeltu hoitoannos, ilmenee emossa ja sikidssa toksisia vaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
ennen hoidon aloittamista on pidettava 24 tunnin tauko téllaisten ladkkeiden kayttamisen jalkeen.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kaytettyjen
valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.
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Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan haavaumia elaimillg, joille annetaan
tulenduskipuldakkeita.

Samanaikainen hoito la&kkeill3, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjilla, edellyttad kliinista seurantaa. Mahdollisesti
munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antamista on valtettava, koska voi olla olemassa
munuaistoksisuuden riski. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon, parenteraalista
nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vahentdaméan mahdollisia munuaishaittoja, kun
tulehduskipuldgkkeitd (NSAID) kaytetdén perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkkeiden kayttd voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa ndin toksisiin vaikutuksiin.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ikaisid, havaittiin seuraavat toksisuuden oireet,
kun annos oli vahintadn 25 mg/kg/vrk (viisikertainen suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon
lasku, huono ruokahalu, muutoksia maksassa (lipidien kerdéntyminen), aivomuutoksia (vakuolisaatio),
pohjukaissuolen haavat ja kuolema. Annosten ollessa 15 mg/kg/vrk tai suurempia (kolminkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan, havaittiin vastaavia kliinisia oireita, paitsi ettd ne olivat
lievempid ja esiintyivat harvemmin eikd pohjukaissuolen haavoja esiintynyt.

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa toksisuuden Kkliiniset oireet korjautuivat joillakin koirilla
hoidon lopettamisen jélkeen.

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat seitsemén kuukauden ik&isi&, havaittiin ruoansulatuskanavan
haittavaikutuksia, eli oksentelua, kun annos oli vahint&in 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan.Y liannostustutkimuksia ei tehty el&imilld, jotka olivat yli 14
kuukautta vanhoja.

Jos yliannostuksen kliinisi& oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

Y hteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, tulehdusta hillitseva laake (tulehduskipuldédke, NSAID), joka
estdd selektiivisesti syklo-oksygenaasi-2 (COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Tdman
isoentsyymin on arveltu tuottavan péaasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivalittdjaaineita. Koiran kokoveresta tehdyissa in vitro -tutkimuksissa on osoitettu, ettd
firokoksibi on noin 380 kertaa selektiivisempi COX-2:lle kuin COX-1:lle.

Coxatab-purutableteissa on jakouurre, jotta niiden annostelu olisi tarkkaa ja ne siséltdvé hydrolysoitua
kana-aromia, jotta antaminen koiralle olisi helpompaa.

Purutablettien (25 mg, 57 mg, 100 mg tai 225 mg) pakkauskoot ovat:

- Pahvirasia, jossa on 10 tablettia
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- Pahvirasia, jossa on 20 tablettia
- Pahvirasia, jossa on 30 tablettia
- Pahvirasia, jossa on 50 tablettia
- Pahvirasia, jossa on 100 tablettia
- Pahvirasia, jossa on 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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