ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Firokoksyb 25mg

lub

Coxatab 57 mq tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 57 mg

lub

Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 100 mg

lub

Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 225 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Okragta i wypukta tabletka w kolorze od ztamanej biali do jasnobrazowego, z brazowymi plamkami, z
linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego zwigzanego z choroba zwyrodnieniowa stawdw u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z zabiegami chirurgicznymi na

tkankach migkkich, ortopedycznymi i stomatologicznymi u psoéw.

4.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na krwawienie z przewodu pokarmowego, dyskrazje lub
zaburzenia krwotoczne.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, patrz punkt 4.9.

Stosowanie u bardzo mtodych zwierzat lub zwierzat z podejrzeniem uposledzenia czynnos$ci nerek,
serca lub watroby moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna tego unikna¢, takie psy
wymagaja doktadnego nadzoru weterynaryjnego.

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotens;ja, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonego dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unikac¢
jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem weterynaryjnym,
jesli istnieje ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego lub jesli zwierze weze$niej wykazywato
nietolerancje na leki z grupy NLPZ. Zaburzenia czynnoS$ci nerek i/lub watroby zgtaszano w bardzo
rzadkich przypadkach u psoéw, ktorym podawano zalecang dawke leczniczg. Istnieje mozliwosc, ze w
cze$ci takich przypadkow przed rozpoczgciem terapii wystgpowaly subkliniczne choroby nerek lub
watroby. Dlatego przed podaniem leku i okresowo w trakcie jego stosowania zaleca si¢ wykonanie
odpowiednich badan laboratoryjnych w celu okreslenia podstawowych parametréw biochemicznych
nerek lub watroby.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: powtarzajace si¢
biegunki, wymioty, krew utajona w kale, nagla utrata masy ciata, brak faknienia, senno$¢, pogorszenie

parametrow biochemicznych nerek lub watroby.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem oraz przedstawic
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym opakowaniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Zglaszano przypadki wymiotdéw i biegunki. Reakcje te maja na og6t charakter przejsciowy i sa
odwracalne po zaprzestaniu leczenia. Zaburzenia czynno$ci nerek i/lub watroby zgtaszano w bardzo
rzadkich przypadkach u pséw, ktorym podawano zalecang dawke lecznicza. Rzadko zgtaszano
zaburzenia ze strony uktadu nerwowego u leczonych psow.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak wymioty, powtarzajace si¢ biegunki,
krew utajona w kale, nagla utrata masy ciata, brak taknienia, senno$¢, pogorszenie parametrow
biochemicznych nerek lub watroby, nalezy przerwac stosowanie produktu i zasiggnac porady lekarza
weterynarii. Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, moga wystapi¢ powazne
dziatania niepozadane, a w bardzo rzadkich przypadkach moga one by¢ $miertelne.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.
Badania laboratoryjne u krolikow wykazaly dziatanie toksyczne dla samicy i dla ptodu przy
stosowaniu dawek zblizonych do zalecanej dawki leczniczej dla danego psa.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wstepne leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze spowodowaé wystapienie dodatkowych lub
nasilonych dziatan niepozadanych, w zwiazku z czym nalezy si¢ upewnié, ze przez okres co najmnie;j
24 godzin przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym zastosowano okres
wolny od leczenia. Jednak okres wolny od leczenia powinien uwzglednia¢ wlasciwosci
farmakokinetyczne stosowanych wczesniej produktéw leczniczych.

Produktu nie nalezy podawaé razem z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U zwierzat
leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wystapic zaostrzenie owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Jednoczesne leczenie czasteczkami wykazujacymi dziatanie na przeptyw nerkowy, np. lekami
moczopednymi lub inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinno podlega¢ monitorowaniu
klinicznemu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki. Poniewaz leki
anestezjologiczne moga wptywac na perfuzj¢ nerek, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie plynéw
podczas zabiegu operacyjnego w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan ze strony nerek podczas
stosowania lekow z grupy NLPZ w okresie okolooperacyjnym.

Rownoczesne podawanie innych substancji czynnych charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wiazanie si¢ firokoksybu i
prowadzi¢ do objawdw toksycznych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Choroba zwyrodnieniowa stawow:

Nalezy podawa¢ 5 mg na kg masy ciata raz na dobe, zgodnie z ponizsza tabela.

Czas trwania leczenia zalezy od zaobserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie
dtuzej niz 90 dni, dtugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem
lekarza weterynarii.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Podawa¢ 5 mg na kg masy ciala raz na dobg, zgodnie z ponizsza tabela, przez okres do 3 dni,
rozpoczynajac na mniej wiecej 2 godziny przed zabiegiem operacyjnym.

Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego zwierzgcia reakcji na leczenie
ten sam schemat dawkowania mozna stosowa¢ po uptywie 3 dni, zgodnie z oceng prowadzacego
lekarza weterynarii.




Masa ciala (kg)

Tlo§¢ tabletek do zucia wedlug wielkosci

mg/kg masy ciala

25 mg 100 mg

3,035 0,75 5,4-6,25

3,6-5 1 0,25 5,0-6,9

516 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 50-74
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 5,057

lub

Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielko$ci

Masa ciala (kg) 57 mg mg/kg masy ciala
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
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 5,3-6,5

16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
lub
Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielkosci
Masa ciala (kg) 225 mg mg/kg masy ciala
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 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletki mozna podawa¢ z pokarmem lub oddzielnie.
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Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie.
Tabletke nalezy umiescic na ptaskiej powierzchni strong z nacigciami skierowang do gory i wypukla
(zaokraglong) strong skierowang do dotu.




Aby podzieli¢ na 2 réwne czgsci:

Nacisng¢ kciukami w dot po obu stronach tabletki.
Aby podzieli¢ na 4 rowne czgsci:

Nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli to konieczne

U psoéw w wieku 10 tygodni na poczatku leczenia, przy dawkach rownych lub wiekszych niz 25 mg
kg/dobg (5-krotnos¢ dawki zalecanej) przez trzy miesigce, obserwowano nastepujace objawy
toksycznosci: zmniejSzenie masy ciala, staby apetyt, zmiany w watrobie (nagromadzenie lipidow),
moézgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenia) i Smier¢. Przy zastosowaniu dawek rownych lub
wickszych niz 15 mg/kg dobg (3-krotno$¢ dawki zalecanej) przez sze$¢ miesigcy obserwowano
podobne objawy kliniczne, aczkolwiek nasilenie 1 czgstos¢ wystepowania byly mniejsze, a
owrzodzenia dwunastnicy nie wystepowaly.

W tych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa na docelowych zwierzgtach u niektorych psow
kliniczne objawy toksycznosci byly odwracalne po zakonczeniu leczenia.

U pséw w wieku siedmiu miesigcy na poczatku leczenia, przy dawkach roéwnych lub wigkszych niz 25
mg/kg/dobe (5-krotnos¢ dawki zalecanej) przez sze$¢ miesiecy, zaobserwowano dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, tj. wymioty.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat w wieku powyzej 14 miesigcy.
W przypadku wystapienia klinicznych objawow przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe.
Kod ATCvet: QM01AH90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyn z udziatem
cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza jest odpowiedzialna za wytwarzanie prostaglandyn.
COX-2 jest izoforma enzymu indukowang przez bodzce prozapalne i okre$la sig, ze jest ona glownie
odpowiedzialna za syntezg prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego i goraczki. Koksyby
wykazuja zatem dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Uwaza si¢ rowniez,
ze COX-2 bierze udzial w owulacji, implantacji i zamykaniu przewodu tetniczego (ductus arteriosus)
oraz w funkcjach osrodkowego uktadu nerwowego (indukcja goraczki, percepcja bolu i funkcje
poznawcze). W badaniach in vitro na krwi pelnej pséw, firokoksyb wykazuje okoto 380-krotng
selektywnos¢ wobec COX-2 w stosunku do COX-1.

Stezenie firokoksybu wymagane do zahamowania w 50% aktywnosci enzymu COX-2 (tj. 1Cso)
wynosi 0,16 (£0,05) uM, podczas gdy ICsodla COX-1 wynosi 56 (+7) uM.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u pséw w zalecanej dawce 5 mg na kg masy ciata firokoksyb jest szybko
wchtaniany, a czas do osiagni¢cia maksymalnego stezenia (Tmax) wynosi 1,25 (+0,85) godziny.
Stezenie szczytowe (Cmax) wynosi 0,52 (+0,22) pg/ml (co odpowiada okoto 1,5 uM), pole powierzchni
pod krzywa (AUCo.24) Wynosi 4,63 (£1,91) pg x godz/ml, a biodostepnos¢ po podaniu doustnym
wynosi 36,9 (+20,4) procent. Okres poitrwania w fazie eliminacji (t) wynosi 7,59 (x1,53) godziny.



Firokoksyb w okoto 96% wiaze si¢ z biatkami osocza. Po wielokrotnym podaniu doustnym stan
stacjonarny osiaga si¢ po podaniu trzeciej dawki dobowe;.

Firokoksyb jest metabolizowany gtoéwnie poprzez dealkilacj¢ i glukuronidacj¢ w watrobie. Jest
wydalany glownie z zbkcig oraz przez przewod pokarmowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna uwodniona
Stearynian magnezu

Aromat kurczaka

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister z aluminium - PVC/PE/VDC w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe z 10 tabletkami
Pudetko tekturowe z 20 tabletkami
Pudetko tekturowe z 30 tabletkami
Pudetko tekturowe z 50 tabletkami
Pudetko tekturowe z 100 tabletkami
Pudetko tekturowe z 200 tabletkami

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/286/001-024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/08/2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/ LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Etykieta na tekturowym pudelku

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
firokoksyb

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firokoksyb 25 mg
Firokoksyb 57 mg
Firokoksyb 100 mg
Firokoksyb 225 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
100 tabletek
200 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
firokoksyb

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

4. NUMER SERII

Nr serii

S. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

17



ULOTKA INFORMACYJNA:
Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
firokoksyb

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:
Coxatab 25 mq tabletki do rozgryzania i zucia

Firokoksyb 25mg

lub

Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 57 mg

lub

Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 100 mg

lub

Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 225 mg

Okragta i wypukta tabletka w kolorze od ztamanej bieli do jasnobrazowego, z brazowymi plamkami, z
linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa stawow u psow.
Lagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z zabiegami chirurgicznymi na
tkankach migkkich, ortopedycznymi i stomatologicznymi u psOw.

2. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.

Nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na krwawienie z przewodu pokarmowego, dyskrazje lub
zaburzenia krwotoczne.

Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgtaszano przypadki wymiotdw i biegunki. Reakcje te majg na ogdt charakter przejSciowy i sg
odwracalne po zaprzestaniu leczenia. Zaburzenia czynno$ci nerek i/lub watroby zgtaszano w bardzo
rzadkich przypadkach u psow, ktorym podawano zalecang dawke leczniczg. Rzadko zgtaszano
zaburzenia ze strony uktadu nerwowego u leczonych psow.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak wymioty, powtarzajace si¢ biegunki,
krew utajona w kale, nagta utrata masy ciata, brak taknienia, senno$¢, pogorszenie parametrow
biochemicznych nerek lub watroby, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zasiegng¢ porady lekarza
weterynarii. Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, moga wystapi¢ powazne
dziatania niepozadane, a w bardzo rzadkich przypadkach mogg one by¢ smiertelne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo cze¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

5 mg/kg raz na dobeg.

W celu ztagodzenia bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwierzetom mozna podawac preparat,
poczawszy od okoto 2 godzin przed zabiegiem operacyjnym przez maksymalnie 3 kolejne dni, w
zalezno$ci od potrzeb. Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego
zwierzecia reakcji na leczenie ten sam schemat dawkowania mozna stosowac po uplywie 3 dni,
zgodnie z oceng prowadzacego lekarza weterynarii.

Podanie doustne zgodnie z ponizsza tabela.

Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielko$ci
Masa ciala (kg) mg/kg masy ciala
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 52-6,1
6,1-7,5 15 5,0-6,1
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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 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
lub
Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielko$ci
Masa ciala (kg) 57 mg mg/kg masy ciala
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-1,6
7,6-10 1 5,7-1,5
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
lub
Ilo$¢ tabletek do Zucia wedlug wielko$ci
Masa ciala (kg) 225 mg mg/kg masy ciala
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-75
33,645 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 5,059
78,190 2 5,058
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Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne cze$ci, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie.

Tabletke nalezy umiescic¢ na plaskiej powierzchni strong z nacigciami skierowana do gory i wypukta
(zaokraglong) strong skierowang do dotu.

Aby podzieli¢ na 2 rowne czesci:

Nacisng¢ kciukami w dot po obu stronach tabletki.

Aby podzieli¢ na 4 rowne czgsci:

Nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Tabletki mozna podawa¢ z pokarmem lub oddzielnie. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Czas trwania leczenia zalezy od zaobserwowanej reakcji. Poniewaz badania terenowe trwaty nie
dtuzej niz 90 dni, dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem
lekarza weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczeg0o weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie u bardzo mtodych zwierzat lub zwierzat z podejrzeniem uposledzenia czynnosci nerek,
serca lub watroby moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna tego uniknaé, takie psy
wymagaja doktadnego nadzoru weterynaryjnego. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ wykonanie
odpowiednich badan laboratoryjnych w celu wykrycia subklinicznych (bezobjawowych) zaburzen
czynnosci nerek lub watroby, ktére moga predysponowac do wystgpienia dziatan niepozadanych.
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensja, poniewaz istnieje ryzyko
nasilenia dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie
nefrotoksycznych.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem weterynaryjnym,
jesli istnieje ryzyko krwawienia z przewodu pokarmoweg0 lub jesli zwierze wczesniej wykazywato
nietolerancje na leki z grupy NLPZ. Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow: powtarzajace si¢ biegunki, wymioty, krew utajona w kale, nagta utrata masy
ciata, brak taknienia, senno$¢, pogorszenie parametréw biochemicznych nerek lub watroby.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke
dotaczonag do opakowania lub etykiete.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym opakowaniu.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u suk w ciazy i karmigcych.

Badania laboratoryjne u krolikow wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy i dla ptodu przy
stosowaniu dawek zblizonych do zalecanej dawki leczniczej dla danego psa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wstepne leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze spowodowa¢ wystapienie dodatkowych lub
nasilonych dziatan niepozadanych, w zwigzku z czym nalezy si¢ upewni¢, ze przez okres co najmniej
24 godzin przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym zastosowano okres
wolny od leczenia. Jednak okres wolny od leczenia powinien uwzglednia¢ wlasciwosci
farmakokinetyczne stosowanych wczesniej produktow leczniczych.
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Produktu nie nalezy podawac razem z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. U zwierzat
leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wystapi¢ zaostrzenie owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Jednoczesne leczenie czgsteczkami wykazujacymi dzialanie na przeptyw nerkowy, np. lekami
moczopednymi lub inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), powinno podlega¢ monitorowaniu
klinicznemu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki. Poniewaz leki
anestezjologiczne moga wptywac na perfuzj¢ nerek, nalezy rozwazy¢ parenteralne podawanie plynow
podczas zabiegu operacyjnego w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan ze strony nerek podczas
stosowania lekow z grupy NLPZ w okresie okolooperacyjnym.

Roéwnoczesne podawanie innych substancji czynnych charakteryzujacych si¢ wysokim stopniem
wigzania z biatkami moze, na zasadzie konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wigzanie si¢ firokoksybu i
prowadzi¢ do objawow toksycznych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U psoéw w wieku 10 tygodni na poczatku leczenia, przy dawkach rownych lub wigkszych niz 25
mg/kg/dobe (5-krotnos¢ dawki zalecanej) przez trzy miesigce, obserwowano nastepujace objawy
toksycznosci: zmniejszenie masy ciata, staby apetyt, zmiany w watrobie (nagromadzenie lipidow),
moézgu (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenia) i $§mieré. Przy zastosowaniu dawek rownych lub
wigkszych niz 15 mg/kg/dobe (3-krotnos¢ dawki zalecanej) przez szes¢ miesiecy obserwowano
podobne objawy kliniczne, aczkolwiek nasilenie i1 czgstos¢ wystgpowania byly mniejsze, a
owrzodzenia dwunastnicy nie wystepowaty.

W tych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa na docelowych zwierzgtach u niektorych psow
kliniczne objawy toksycznosci byly odwracalne po zakonczeniu leczenia.

U psow w wieku siedmiu miesigcy na poczatku leczenia, przy dawkach rownych lub wigkszych niz 25
mg/kg/dobe (5-krotnos¢ dawki zalecanej) przez sze$¢ miesiecy, zaobserwowano dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, tj. wymioty.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzat w wieku powyzej 14 miesiecy.

W przypadku wystgpienia klinicznych objawoéw przedawkowania nalezy przerwac leczenie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
$rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego dziatanie polega na
selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyn z udzialem cyklooksygenazy-2 (COX-2). COX-2 jest
izoformg enzymu, ktora, jak wykazano, jest gtdéwnie odpowiedzialna za synteze¢ prostanoidowych
mediatoréw bolu, stanu zapalnego i goraczki. W badaniach in vitro na krwi petnej psow, firokoksyb
wykazuje okoto 380-krotng selektywnos§¢ wobec COX-2 w stosunku do COX-1.
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Tabletki do zucia Coxatab maja podziatke utatwiajacg doktadne dawkowanie i zawieraja
hydrolizowany aromat kurczaka, co utatwia podawanie ich psom.

Tabletki do zucia (25 mg lub 57 mg lub 100 mg lub 225 mg) s3 dostgpne w nastgpujacych
wielko$ciach opakowan:

- Pudetko tekturowe z 10 tabletkami
- Pudelko tekturowe z 20 tabletkami
- Pudelko tekturowe z 30 tabletkami
- Pudelko tekturowe z 50 tabletkami
- Pudetko tekturowe z 100 tabletkami
- Pudetko tekturowe z 200 tabletkami

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.
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