I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem

Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem

Coxatab 100 mg kos|ajamas tabletes suniem

Coxatab 225 mg kos|ajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Coxatab 25 mg koS§lajamas tabletes

Firokoksibs 25 mg
vai

Coxatab 57 mg ko§lajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg
vai

Coxatab 100 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 100 mg
vai

Coxatab 225 mg ko§lajamas tabletes
Firokoksibs 225 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

Bala Iidz gaisi brina ar briniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalfjuma Iiju
viena puse. Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar osteoartritu saistitu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.

Ar miksto audu, ortop&disku vai zobarstniecibas kirurgiju saistitu pécoperacijas sapju un ickaisuma
mazinasanai suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



Nelietot griisnam vai ar kriiti barojoSam kucém.

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 10 ned€lam vai sver mazak par 3 kg.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta asinoSanu, asins diskraziju vai hemoragiskam slimibam.
Nelieto vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nedrikst parsniegt ieteicamo devu, skatit 4.9. apakSpunktu.

LietoSana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam par vai apstiprinatiem nieru, sirds
vai aknu darbibas trauc€jumiem var radit papildu risku. Ja no produkta lictosanas izvairities nevar,
$adi suni ripigi jauzrauga veterinararstam.

Izvairieties no lietoSanas dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo pastav
iesp&jams risks palielinatai nieru toksicitatei. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas
lietosanas.

Ja pastav risks asino$anai kunga-zarnu trakta vai dzivniekam ieprieks bijusi NSPL nepanesiba, $is
veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita
ieteicama arst€Sanas deva, zinots par nieru un/vai aknu slimibam. Pastav iespgja, ka dala sadu
gadijumu pirms arstésanas saksanas dzivniekam bija subkliniska nieru vai aknu slimiba. Tadel pirms
lietoSanas un periodiski tas laika ieteicams veikt laboratorisku test€éSanu pamata nieru vai aknu
biokimisko raditaju noteiksanai.

Ja tiek noverota kada no $§Tm pazimém, arsté$ana japartrauc: atkartota caureja, vemsana, sléptas asinis
feces, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

P&c produkta lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tabletes jaievieto atpakal originalaja iepakojuma.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém ir zinots par vems$anu un caureju. Sis blakusparadibas ir Tslaicigas un pariet pec arsteianas
partrauksanas. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita ieteicama arst€Sanas deva, zinots par nieru
un/vai aknu slimibam. Reti zinots par nervu sisteémas slimibam arstétajiem suniem.

Ja rodas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota caureja, sléptas asinis feces, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, produkta lictoSana
japartrauc un jameklI€ veterinararsta palidziba. Tapat ka ar citiem NSPL, var rasties smagas
blakusparadibas, kas loti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s))

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnam vai ar kriiti barojosam kucém.
Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatéta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba devas, lietojot
arstniecisko devu, kas noteikta sunim.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var radit papildus vai pastiprinat
blakusparadibas, un vismaz 24 stundas pirms veterinaro zalu lietoSanas sakSanas jaievero periods, kura
sadas zales netiek lietotas. Tomer, nosakot arst€Sanas partraukumu, janem vera ieprieks lietoto zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

Produktu nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Dzivniekiem, kuriem tiek
lietoti nesteroidie pretickaisuma lidzekli, kortikosteroidi var saasinat ¢ilu veidosanos kunga-zarnu
trakta.

Vienlaiciga arstéSana ar vielam, kas ietekm@ nieru caurteci, piemé&ram, diurétiskiem Iidzekliem vai
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, japaklauj klniskai novéroS$anai. Jaizvairas no
iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas, jo, iesp&jams, pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks. Ta ka anestézijas Iidzekli var ietekmé&t nieru perfiiziju, jaapsver parenteralo skidrumu
ievade operacijas laika, lai noverstu iesp&jamas nieru komplikacijas, perioperativi lietojot NSPL.

Citu aktivo vielu, kam ir augsta spgja saistities ar olbaltumvielam, lietoSana var konkurét ar
firokoksibu un tada veida izraistt toksisku iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskiga lietosana.

Osteoartrits:

Lietot 5 mg uz kermena svara kilogramu reizi diena, ka paradits talak esoSaja tabula.

Arstesanas ilgums ir atkarigs no novérotas reakcijas. Ta ka péttjumi realajos apstaklos bija ierobeZoti
ar 90 dienam, ilgtermina arstéSana riipigi jaizverte, un ta javeic regulara veterinararsta uzraudziba.

P&coperacijas sapju mazinasana:

Lietot 5 mg uz kermena svara kilogramu reizi diena, ka paradits talak eso$aja tabula, lidz trTs dienam
p&c nepiecieSamibas, sakot aptuveni divas stundas pirms operacijas.

P&c ortopediskas operacijas un atkariba no noverotas reakcijas, arstéSanu, izmantojot to paSu dienas
dozesanas grafiku, var turpinat p&c pirmajam tris dienam atbilstosi veterinararsta vertgjumam.

Koslajamo tablesu skaits atbilstosi devai
Kermena svars (kg) mg/kg kermena svara
25 mg 100 mg diapazons

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




vai

KoSlajamo tableSu skaits atbilstoSi devai
Kermena svars (kg) 57 mg mg/kg kermena svara
diapazons
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 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
vai
KoSlajamo tableSu skaits atbilstoSi devai
Kermena svars (kg) 225 mg mg/kg kermena svara
diapazons
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

Tabletes var lietot ar vai bez baribas.
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Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas, lai zales doz&tu precizi.

Novietojiet tableti uz lidzenas virsmas, iezZimé&tajai pusei esot verstai uz augsu, bet izlicktajai
(noapalotajai) pusei esot verstai pret virsmu.

Sadalisana divas vienadas dalas:

Ar 1kskiem piespiediet abas tabletes puses.

Sadalisana Cetras vienadas dalas:

Ar 1kski piespiediet tabletes centru.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

ArsteSanas sakuma desmit ned€las veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) tris menesus, tika noverotas sadas
toksicitates pazimes: kermena svara zudums, slikta apetite, izmainas aknas (lipidu uzkraSanas),
smadzengs (vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (¢iilas) un nave. Pie devam, kas ir vienadas vai
lielakas par 15 mg/kg/diena (trs reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika noverotas




lidzigas kliniskas pazimes, ta¢u to smagums un biezums bija mazaks, un netika novérotas
divpadsmitpirkstu ¢ulas.

Merka sugu drosibas petijumos daziem suniem toksicitates kltniskas pazimes pec arst€sanas
partrauksanas bija atgriezeniskas.

ArstéSanas sakuma septinus ménesus veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par
25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika novérotas kunga-zarnu
trakta blakusparadibas, t. i., vemsSana.

Pardozesanas petijumi netika veikti dzZivniekiem, kas ir vecaki par 14 ménesiem.
Noverojot pardozesanas kliniskas pazimes, partrauciet arstésanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piem&rojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretiekaisuma un pretreimatiskie produkti, nesteroidie lidzekli.
ATKvet kods: QMO1AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas pieder koksibu grupai un iedarbojas,
selektivi inhibgjot ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandinu sintezi. Ciklooksigenaze ir
nepiecieSama prostaglandinu sintézei. COX-2 ir enzima izoforma, ko inducg iekaisuma stimuli, un tiek
pienemts, ka ta ir primari atbildiga par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sintézi.
Tapéec koksibiem ir pretsapju, pretickaisuma un antipirétiskas ipasibas. Tiek uzskatits, ka COX-2 ir
iesaistita arT ovulacija, implantacija un ductus arteriosus slégsana, ka arT centralas nervu sist€émas
darbiba (drudza ierosinasana, sapju uztversanas un kognitivas funkcijas). In vitro sunu pilnasinu
analizes firokoksibs ir aptuveni 380 reizes selektivaks pret COX-2 neka pret COX-1.

NepiecieSama firokoksiba koncentracija 50% COX-2 enzima inhib&$anai (t. i., ICso) ir 0,16 (+

0,05) uM, bet ICso COX-1 inhib&Sanai ir 56 (£ 7) uM.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 5 mg uz kermena svara kilogramu firokoksibs tiek
strauji absorbéts, un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegs$anai (Tmax) ir 1,25 (+ 0,85) stundas.
Maksimala koncentracija (Cmax) ir 0,52 (£ 0,22) pg/ml (Iidzvertigi aptuveni 1,5 uM), laukums zem
liknes (AUCy-24) ir 4,63 (= 1,91) pg x st./ml, un iekskiga biopieejamiba ir 36,9 (+ 20,4) procenti.
Eliminacijas pusperiods (tx) ir 7,59 (£ 1,53) stundas. Aptuveni 96% firokoksiba saistas pie plazmas
olbaltumvielam. Péc daudzkartgjas iekskigas lietoSanas Iidzsvars tiek sasniegts 11dz tresajai dienas
devai.

Firokoksibs galvenokart tick metabolizgts dealkilésanas un glikuronizacijas cela aknas. IzdaliSanas
galvenokart notiek, ar zulti izvadot kunga-zarnu trakta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Hidroksipropilceluloze
Kroskarmelozes natrija sals
Silicija oksids, koloidals, hidratgts



Magnija stearats
Vistas aromatiz€tajs

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.
6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVC/PE/PVDC blisteris kartona kastg.

Kartona kaste ar 10 tabletem

Kartona kaste ar 20 tabletem

Kartona kaste ar 30 tabletém

Kartona kaste ar 50 tabletém

Kartona kaste ar 100 tabletem

Kartona kaste ar 200 tabletem

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/286/001-024

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums:

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.



IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Markejums uz kartona kastes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem
firokoksibs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 25 mg
Firokoksibs 57 mg
Firokoksibs 100 mg
Firokoksibs 225 mg

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete

4. IEPAKOJUMS IZMERS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes
200 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. IEVADISANAS VEIDS UN CELS(-I)

Iekskiga lietoSana.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Aluminija blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem
firokoksibs

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koSlajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs, kur$ atbild par sérijas izlaidi:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg kos|ajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg kos|ajamas tabletes suniem
firokoksibs

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra kos]ajama tablete satur:

AKtiva viela:
Coxatab 25 mg ko§lajamas tabletes

Firokoksibs 25 mg

vai

Coxatab 57 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg

vai

Coxatab 100 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 100 mg

vai

Coxatab 225 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 225 mg

Bala Iidz gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalfjuma Itniju
viena puse. Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Ar osteoartritu saistitu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.
Ar miksto audu, ortop&disku vai zobarstniecibas kirurgiju saistitu pécoperacijas sapju un ickaisuma
mazinasanai suniem.

S. KONTRINDIKACIJAS
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Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot grisnam vai ar kriiti barojosam kucém.

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 10 ned€lam vai sver mazak par 3 kg.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta asinosanu, asins diskraziju vai hemoragiskam slimibam.
Nelieto vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém ir zinots par vemsanu un caureju. Sis blakusparadibas ir Tslaicigas un pariet péc arstésanas
partrauksanas. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita ieteicama arst€Sanas deva, zinots par nieru
un / vai aknu slimibam. Reti zinots par nervu sist€mas slimibam arst€tajiem suniem.

Ja rodas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota caureja, sléptas asinis feces, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, produkta lietosana
japartrauc un jameklI€ veterinararsta palidziba. Tapat ka ar citiem NSPL, var rasties smagas
blakusparadibas, kas loti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas Saja lietosanas instrukcija,
vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

5 mg/kg reizi diena.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai, dzivniekiem devas lietoSanu var sakt aptuveni divas
stundas pirms operacijas tr1s secigas dienas p&c nepiecieSamibas. P&c ortopediskas operacijas un
atkariba no noverotas reakcijas, arst€Sanu, izmantojot to pasu dienas dozésanas grafiku, var turpinat
pec pirmajam tris dienam atbilstosi veterinararsta vert€§jumam.

Devas iekskigai lietoSanai skatiet talak esoSaja tabula.

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai
Kermena svars (kg) mg/kg kermena svara
25 mg 100 mg diapazons

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
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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
vai
KoSlajamo tableSu skaits atbilstoSi devai
Kermena svars (kg) 57 mg mg/kg kermena svara
diapazons
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,610 1 5,7-1,5
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
vai
Koslajamo tableSu skaits atbilstoSi devai
Kermena svars (kg) 225 mg mg/kg kermena svara
diapazons
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
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Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas, lai zales doz&tu precizi.

Novietojiet tableti uz [idzenas virsmas, iezim&tajai pusei esot verstai uz augsu, bet izliektajai
(noapalotajai) pusei esot verstai pret virsmu.
SadaliSana divas vienadas dalas:

Ar 1kskiem piespiediet abas tabletes puses.
Sadalisana Cetras vienadas dalas:

Ar 1kski piespiediet tabletes centru.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var lietot ar vai bez baribas. Neparsniedziet ieteicamo devu.

20




Arst&Sanas ilgums ir atkarigs no novérotas reakcijas. Ta ka pétijumi redlajos apstaklos bija ierobezoti
ar 90 dienam, ilgtermina arsté$ana riipigi jaizverte, un ta javeic regulara veterinararsta uzraudziba.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat originala iepakojuma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja ir beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&juma aiz EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

LietoSana Joti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam par vai apstiprinatiem nieru, sirds
vai aknu darbibas trauc€jumiem var radit papildu risku. Ja no produkta lietoSanas izvairities nevar,
sadi suni ripigi jauzrauga veterinararstam. Pirms arst€Sanas ieteicama laboratoriska test€Sana, lai
atklatu subkliniskas (asimptomatiskas) nieru vai aknu slimibas, kas var veicinat blakusparadibu
attistibu.

Izvairieties no lietoSanas dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovole€miju vai hipotensiju, jo pastav risks
palielinatai nieru toksicitatei. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ja pastav risks asino$anai kunga-zarnu trakta vai dzivniekam ieprieks bijusi NSPL nepanesiba, $is
veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba. Ja tiek noverota kada no $im pazimém,
arst€Sana japartrauc: atkartota caureja, vemsana, sléptas asinis feces, peksns svara zudums, anoreksija,
letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:

Péc produkta lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tabletes jaievieto atpakal originalaja iepakojuma.

Grisniba un laktacija:

Nelietot griisnam vai ar kriiti barojo$am kucém.

Laboratoriskajos pétijumos tika konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba devas, lietojot
arstniecisko devu, kas noteikta sunim.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ieprieksgja arstésana ar citam pretiekaisuma vielam var radit papildus vai pastiprinat blakusparadibas,
un vismaz 24 stundas pirms veterinaro zalu lietosanas sakSanas jaievero periods, kura $adas zales
netiek lietotas. Tomer, nosakot arst€Sanas partraukumu, janem vera ieprieks lietoto zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

Produktu nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Dzivniekiem, kuriem tiek
lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, kortikosteroidi var saasinat ¢tilu veidoSanos kunga-zarnu
trakta.

Vienlaiciga arstéSana ar vielam, kas ietekm@ nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem Iidzekliem vai
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, japaklauj kltniskai novérosanai. Jaizvairas no
iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas, jo, iespgjams, pastav paaugstinats nieru
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toksicitates risks. Ta ka anestézijas zales var ietekmét nieru perfiiziju, jaapsver parenteralo skidrumu
ievade operacijas laika, lai noveérstu iesp&jamas nieru komplikacijas, perioperativi lietojot NSPL.
Citu aktivo vielu, kam ir augsta spgja saistities ar olbaltumvielam, lietoSana var konkurgt ar
firokoksibu un tada veida izraist toksisku iedarbibu.

Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Arstesanas sakuma desmit ned€las veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par icteicamo devu) tris ménesus, tika noverotas $adas
toksicitates pazimes: kermena svara zudums, slikta apetite, izmainas aknas (lipidu uzkrasanas),
smadzengs (vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (Ctlas) un nave. Pie devam, kas ir vienadas vai
lielakas par 15 mg/kg/diena (trs reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus menesus, tika noverotas
lidzigas kliniskas pazimes, ta¢u to smagums un biezums bija mazaks, un netika novérotas
divpadsmitpirkstu Cilas.

Merka sugu drosibas petijumos daziem suniem toksicitates kltniskas pazimes pec arst€sanas
partrauksSanas bija atgriezeniskas.

ArstéSanas sakuma septinus ménesus veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika novérotas kunga-zarnu
trakta blakusparadibas, t. i., vemsSana.

Pardozgsanas pétijumi netika veikti dzivniekiem, kas ir vecaki par 14 méneSiem.

Noverojot pardozesanas kliniskas pazimes, partrauciet arstésanu.

Nesaderiba:
Nav piemeérojams.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu/).

15. CITA INFORMACIJA

Firokoksibs ir nesteroidais pretickaisuma Iidzeklis (NSPL), kas iedarbojas, selektivi inhibg&jot
ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, un tiek pienemts, ka
ta ir primari atbildiga par sapju, ickaisuma un drudza prostanoido mediatoru sintézi. In vitro sunu
pilnasinu analizes firokoksibs bija aptuveni 380 reizes selektivaks pret COX-2 neka pret COX-1.
Coxatab koslajamas tabletes sadala, lai zales doz&tu precizi, un tas satur hidroliz&tu vistas
aromatiz€taju, atvieglojot lietoSanu suniem.

Koslajamas tabletes (25 mg 57 mg 100 mg vai 225 mg) ir pieejamas $ados iepakojuma izméros:

- Kartona kaste ar 10 tabletém
- Kartona kaste ar 20 tabletem
- Kartona kaste ar 30 tabletem
- Kartona kaste ar 50 tabletém
- Kartona kaste ar 100 tabletem
- Kartona kaste ar 200 tabletém
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Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

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

Peny6auka boarapus

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

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

E)\ada

PROVET A.E.

AEQ®OPOZ EAEY®EPIAZX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

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@yvetcentre.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
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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
email: 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

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

T'eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Roménia

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
E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU Zoovetvaru Kela Veterinaria NV

Uusaru 5, Nieuwe Steenweg 62,

76505 Saue, 9140 Elversele

Igaunija Belgium

Tel: + 372 6 709 006 Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet(@kela.health
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