l.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Coxatab 25 mg ragétabletta kutyaknak

Coxatab 57 mg ragétabletta kutyaknak

Coxatab 100 mg ragoétabletta kutyaknak

Coxatab 225 mg ragétabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hatéanyag:

Coxatab 25 mg ragétabletta
firocoxib 25 mg
vagy

Coxatab 57 mg ragétabletta
firocoxib 57 mg
vagy

Coxatab 100 mg ragotabletta
firocoxib 100 mg
vagy

Coxatab 225 mq ragétabletta
firocoxib 225 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Tortfehértol vilagosbarnaig valtozo szind, barna pettyes, kerek, domboru tabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felez6vonallal. A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyaknak.

Lagyszoveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkezo fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyaknak.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.



Vemhes és laktalo szukaknak nem adhato.

Nem alkalmazhaté 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii allatokban.

Nem alkalmazhaté gastrointestinalis vérzések, vérdyscrasia vagy vérzéses rendelllenességek
eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhato egylitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nem szabad az ajanlott adagot tallépni; lasd a 4.9 bekezdést.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmukddési zavarok gyanuja, illetve
beigazolddésa esetén a készitmény hasznalata tovabbi kockézatot jelent. Ha az ilyen hasznéalat nem
keriilhet6 el, a kutyak koriiltekint6 allatorvosi felligyeletet igényelnek.

Kerilje a készitmény hasznalatat dehidralt, hypovolaemiés vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel
fennall a fokozott nefrotoxicitas esetleges veszélye. Kertlni kell a potencialisan nephrotoxikus
gydgyszerek egyidejli beadasat.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt szigoru allatorvosi feligyelet alatt hasznalja, ha fennall az
emésztoszervi vérzés veszélye, vagy ha az allaton korabban intolerancia alakult ki az NSAID
szerekkel szemben. A javasolt kezelési adag mellett nagyon ritka esetekben vese- és/vagy
méajmiik6dési zavarok jelentkeztek kutyakban. Lehetséges, hogy az ilyen esetek egy részében
szubklinikai vese- és vagy majelégtelenség volt jelen mar a kezelés megkezdése elétt. Ezért beadas
el6tt vagy hasznalat kozben idonként ajanlatos megfeleld laboratoriumi vizsgalattal megallapitani a
vese- €s majfunkcio kiindulasi biokémiai paramétereit.

Be kell sziintetni a kezelést, ha az alabbi tlinetek barmelyike figyelheté meg: visszatéré hasmenés,
hanyas, véres bélsar, hirtelen sllyvesztés, anorexia, levertség, vese- vagy majfunkcié biokémiai
paramétereinek romlasa.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Mosson kezet a készitmény hasznalata utéan.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolésba.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként hanyasrodl és hasmenésrél szamoltak be. Ezek a reakciok altalaban atmeneti jellegliek, és a
kezelés megszintetésekor visszafordithatdk. A javasolt kezelési d6zis mellett nagyon ritka esetekben
vese- és/vagy majelégtelenséget figyeltek meg kutyan. Kezelt kutyakon ritkan idegrendszeri
betegségekrol szamoltak be.

Mellékhatasok, példaul hanyas, visszatéré hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, anorexia,
levertség, a vese- és majfunkcid biokémiai paramétereinek romlasa esetében sziintesse be a
készitmeny a készitmény alkalmazasat azonnal le kell &llitani és allatorvoshoz kell fordulni. Mint
minden mas NSAID esetében stlyos mellékhatasok Iéphetnek fel, amelyek nagyon ritka esetben
halalos kimeneteliiek lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)



- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt &llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhes és laktalo szukaknak nem adhato.
Nyulakon végzett laboratériumi vizsgélatok szerint a készitmény maternotoxikus és foetotoxikus
hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonl6 alkalmazas esetén.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett el6zetes kezelés tovabbi vagy er6s6d6 mellékhatasokat valthat
ki, ezért ilyen készitmény hasznalata esetén legalabb 24 6raskezelésmentes megfigyelési idészakot
kell beiktatni a Previcox alkalmazasa el6tt. A kezelési sziinet idejének meghatarozasanal azonban az
el6z6leg hasznalt készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait figyelembe kell venni.

Akészitmény nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy glikokortikoszteroidokkal egyidejiileg.
Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel kezelt allatokon a kortikoszteroidok sulyosbithatjak a
gyomor-bélrendszerei fekélyeket.

A vesemiikodésre hato szerekkel, példaul vizelethajtokkal vagy angiotenzin-konvertalé enzim (ACE)
gatlokkal egyuttes hasznalata klinikai felugyeletet igényel. Potencialisan nephrotoxikus gyogyszerek
egyidejii beadasat keriilni kell, mivel fokozott lehet a vesetoxicitas kockazata. Mivel az
érzéstelenitdszerek hatassal lehetnek a veseperfiziora,a nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek miitét
korlli hasznalatakor a lehetséges veseszovédmények csokkentését figyelembe kell venni a miitét alatti
folyadékterapia bedllitasanal.

Mas, a fehérjét jelent6s mértékben megkotd hatéanyagok egyidejii hasznalata esetén ezen anyagok
versenyezhetnek a firocoxibbal a kotodésért, és ez toxikus hatasokat valthat ki.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mad
Szajon at torténd alkalmazas.

Osteoarthritis:

Testtomegkilogrammonként naponta egyszer 5 mg adagolandd az alabbi tablazat alapjan.

A kezelés idotartama a megfigyelt reakciotol fiigg. Mivel a helyszini vizsgalatok maximalis ideje 90
nap volt, a hosszabb idejl kezelést alaposan 4t kell gondolni, és rendszeres allatorvosi feliigyeletre van
szlikség.

Miitét utani fajdalomcsillapitas:

Testtomegkilogrammonként naponta egyszer 5 mg adagolandé az alabbi tablazat alapjan legfeljebb 3
napig sziikség szerint, a miitét elott megkozelitdleg 2 draval elkezdve.

Ortopédiai miitét utan a megfigyelt reakciotol fiiggden a kezelés az elsé 3 nap utan folytathatd
ugyanazon napi adagolas szerintaz ellaté allatorvos megitélése alapjan.

Ragotablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) mg/kg
25 mg 100 mg testtdmegtartomany
3,035 0,75 5,4-6,25
3,65 1 0,25 5,0-6,9
51-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-85 1,75 5,1-5,8
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 5,0-74




15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
vagy
Ragodtablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) 57 mg mg/kg
teststbmegtartomany
3,055 0,5 5,2-9,5
56-75 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-7,5
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
vagy
Ragoétablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) 225 mg mg/kg
testtdbmegtartomany

18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 50-75
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 5,0-59
78,1-90 2 5,0-5,8

A tablettakat élelemmel vagy anélkil lehet beadni.
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A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok a pontos adagolas érdekében.
Helyezze a tablettat sik fellletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a felulet felé.
Osztas 2 egyenld részre:

Hivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.

Osztas 4 egyenld részre:

Hivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A kezelés megkezdésekor tiz hetes koru kutyékon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb doézisok (a

javasolt ddzis 5-szorose) harom havi alkalmazasa esetében a kovetkez6 toxikus tlinetek voltak




megfigyelheték: testtdmegvesztes, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban lipidfelhalmozddas), az
agyban (vakuolizacio), a duodenumban (fekélyek) és elhullasl. Hasonl6 klinikai tlineteket figyeltek
meg, amikor hat hdnapon keresztil napi 15 mg/kg vagy annal nagyobb dozist (a javasolt dozis 3-
szorosa) adtak be, de ennek sulyossaga és gyakorisaga kisebb volt, és nem jelentek meg fekélyek a
duodenumban.

A célallatokon végzett biztonsagi vizsgalatokban a kezelés megsziintetése utan egyes kutyakon
visszafordithatdk voltak a toxicités klinikai tiinetei.

A kezelés megkezdésekor hét hdnapos kor kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb doézisok (a
javasolt ddzis 5-szérose) hat havi alkalmazésa esetében gyomor-bélrendszeri mellékhatasok voltak
megfigyelhetok, koztiik hanyas.

Nem végeztek taladagolassal kapcsolatos vizsgalatokat 14 honaposnal idésebb allatokon.
Tuladagolés Klinikai tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Gyulladascsokkent6 és reumaellenes készitmények, nem-szteroidok.
ATCvet kdd: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

A firocoxib a coxib csoporthoz tartozé nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) altal kdzvetitett prosztaglandin szintézis szelektiv gatlasaval fejti ki a hatast.
A ciklooxigenaz felelGs a prosztaglandinok képzddéséért. A COX-2 annak az enzimnek az izoformja,
amelyrdl kimutattak, hogy gyulladasserkentd ingerek valtjak ki, és elsdédlegesen felelds a fajdalom,
gyulladas és laz prosztanoid kozvetitdinek szintéziséért. A coxibok ezért fajdalomcsillapito,
gyulladascsillapitd és lazcsillapito tulajdonsagokkal rendelkeznek. A feltételezések szerint a COX-2
részt vesz az ovuléacidban, az implantacidban és a ductus arteriosus zarodasaban, valamint kdzponti
idegrendszeri funkcidkban (laz kivaltasa, fajdalom érzékelése és kognitiv funkcid). Kutya teljes vérrel
Veégzett in-vitro vizsgalatokban a firocoxib megkozelitéleg 380-szoros szelektivitast mutat COX-2
irant a COX-1-hez képest.

A COX-2 enzim 50%-o0s (tehat az I1Cso) gatlasahoz sziikséges firoxocib koncentracié 0,16 (x 0,05)
UM, mig az ICsoa COX-1 esetében 56 (= 7) uM.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyakban az ajanlott, 5 mg/testtomeg kg adag szajon at térténé beadasat kovetéen a firocoxib
gyorsan szivodik fel, és a maximalis koncentréacid (Tmax) elérési ideje 1,25 (+ 0,85) ora.

A csucskoncentracio (Cmax) 0,52 (£ 0,22) pg/ml (ami kb. 1,5 uM értéknek felel meg), a gorbe alatti
tertilet (AUCo-24) 4,63 (£ 1,91) pg x 6ra/ml, a szajon keresztiili bioldgiai hasznosulas pedig 36,9 (+
20,4) szazalék. Az eliminacios felezési id6 (t) 7,59 (£ 1,53) Ora. A firocoxib megkozelitéleg 96%-ban
kotodik a plazmafehérjékhez. Tobbszori szajon at torténd beadds utan a harmadik napi dézissal érhetd
el allandésult allapot.

A firocoxibot féleg a majban lezajlo dealkilalas és gliikkuronidacio metabolizalja. Elsdsorban az epével
és a gyomor-bélcsatornan keresztul Gril.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa



Laktdz-monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Hidroxi-propil celluléz

Kroszkarmelldz-natrium

Szilika, kolloidalis, hidratalt

Magnézium-sztearat

Csirkearoma

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium - PVC/PE/PVDC buborékcsomagolas kartondobozban.

10 tablettat tartalmazé kartondoboz
20 tablettat tartalmaz6 kartondoboz
30 tablettat tartalmaz6 kartondoboz
50 tablettat tartalmaz6 kartondoboz
100 tablettat tartalmazo6 kartondoboz
200 tablettat tartalmazé kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/286/001-024

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsdnak datuma: 2022/08/12
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.


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

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6.
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1. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz cimkeszdveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coxatab 25 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 57 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 100 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 225 mg ragétabletta kutyaknak
firocoxib

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

firocoxib 25 mg
firocoxib 57 mg
firocoxib 100 mg
firocoxib 225 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
20 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
100 tabletta
200 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanitas: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizérolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

15



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfélia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coxatab 25 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 57 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 100 mg ragotabletta kutyaknak
Coxatab 225 mg ragétabletta kutyaknak
firocoxib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. LEJARATIIDO

EXP {hénap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Coxatab 25 mg ragotabletta kutydknak
Coxatab 57 mg ragotabletta kutydknak
Coxatab 100 mg ragotabletta kutyaknak
Coxatab 225 mg ragotabletta kutyaknak

il A FORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA,BB,A o
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coxatab 25 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 57 mg ragétabletta kutyaknak
Coxatab 100 mg rago6tabletta kutyaknak
Coxatab 225 mg ragoétabletta kutyaknak
firocoxib

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE

Egy ragotabletta tartalma:

Hat6anyag:

Coxatab 25 mg ragétabletta
firocoxib 25 mg
vagy

Coxatab 57 mg ragétabletta
firocoxib 57 mg
vagy

Coxatab 100 mg ragotabletta
firocoxib 100 mg
vagy

Coxatab 225 mq ragotabletta
firocoxib 225 mg

Tortfehértol vilagosbarnaig valtozo szind, barna pettyes, kerek, domboru tabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felez6vonallal. A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok.

4, JAVALLAT(OK)

Osteoarthritis soran fellép6 gyulladas és fajdalom csokkentésére kutyaknak.
LagyszOveti, ortopédiai és fogaszati beavatkozas kovetkeztében a miitét utan jelentkezd fajdalom és
gyulladas csillapitasara kutyaknak.

2. ELLENJAVALLATOK
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Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Vembhes és laktald szukaknak nem adhatd.

Nem alkalmazhaté 10 hetesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii allatokban.

Nem alkalmazhaté gastrointestinalis vérzések, verdyscrasia vagy vérzéses rendelllenességek
eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 egylitt egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) vagy
kortikoszteroidokkal.

6. MELLEKHATASOK

Esetenként hanyasrol és hasmenésrél szamoltak be. Ezek a reakciok altalaban atmeneti jellegiiek, és a
kezelés megsziintetésekor visszafordithatok. A javasolt kezelési dézis mellett nagyon ritka esetekben
vese- és/vagy majelégtelenséget figyeltek meg kutyan. Kezelt kutyakon ritkan idegrendszeri
betegségekrol szamoltak be.

Mellékhatasok, példaul hanyés, visszatéré hasmenés, véres bélsar, hirtelen sulyvesztés, anorexia,
levertség, a vese- és majfunkcioé biokémiai paramétereinek romlasa esetében sziintesse be a
készitmény a készitmény alkalmazasat azonnal le kell llitani és allatorvoshoz kell fordulni.

Mint minden mas NSAID esetében stlyos mellékhatasok Iéphetnek fel, amelyek nagyon ritka esetben
halalos kimeneteliick lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Naponta egyszer 5 mg/kg.

A mitét utani fjdalom és gyulladas csokkentése érdekében az allatnak kb. 2 6raval a miitét elott
elkezdve legfeljebb 3 egymast kdvetd napon adhat6 be sziikség szerint. Ortopédiai miitét utan a
megfigyelt reakciotol fiiggben a kezelés az elsé 3 nap utan folytathatd ugyanazon napi adagolas szerint
az ellatd allatorvos megitélése alapjan folytathato.

Szajon at torténd hasznalatra az alabbi tablazat szerint.

Ragotablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) mg/kg
25 mg 100 mg testtémegtartomany
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 5,1-58
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
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10,1-15 0,75 5,0-74
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
vagy
Régodtablettak szama méret szerint
Testtémeg (kg) 57 mg mg/kg
testtdbmegtartomany
3,055 0,5 5,2-9,5
56-75 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-7,5
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
vagy
Ragoétablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) 225 mg mg/kg
testtdbmegtartomany
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 50-75
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 5,0-59
78,1-90 2 5,0-5,8
' ™
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A tablettdk 2 vagy 4 egyenl6 részre oszthatok a pontos adagolas érdekében.

Helyezze a tablettat sik fellletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a felulet felé.

Osztas 2 egyenld részre:

Hivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.

Osztas 4 egyenl6 részre:

Hivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.

2 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettékat élelemmel vagy anélkil lehet beadni. Az ajanlott adagolést nem szabad tallépni.
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A kezelés id6tartama a megfigyelt reakciotol fiigg. Mivel a helyszini vizsgalatok maximalis ideje 90
nap volt, a hosszabb idejl kezelést alaposan at kell gondolni, és rendszeres allatorvosi feliigyeletre van
szikség.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Eredeti csomagolasban tarolandé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén, az EXP rovidités utan feltiintetett lejarati idén
belill szabad felhasznalni.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések:

Nem szabad az ajanlott adagot tallépni; lasd a 4.9 bekezdést.

Nagyon fiatal allatokban, illetve vese-, sziv- vagy majmukddési zavarok gyandia, illetve
beigazolddéasa esetén a készitmény hasznélata tovabbi kockazatot jelent. Ha az ilyen hasznalat nem
keriilhet6 el, a kutyak koriiltekintd allatorvosi feliigyeletet igényelnek.

Kerulje a készitményhasznalatat dehidralt, hypovolaemias vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel
fennall a fokozott nefrotoxicitas esetleges veszélye. Kerllni kell a potencialisan nephrotoxikus
gyogyszerek egyidejii beadasat.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt szigord allatorvosi felligyelet alatt hasznalja, ha fennall az
emésztOszervi vérzés veszélye, vagy ha az allaton korabban intolerancia alakult ki az NSAID
szerekkel szemben. A javasolt kezelési adag mellett nagyon ritka esetekben vese- és/vagy
majmitkddési zavarok jelentkeztek kutydkban. Lehetséges, hogy az ilyen esetek egy részében
szubklinikai vese- és vagy majelégtelenség volt jelen mar a kezelés megkezdése el6tt. Ezért beadas
el6tt vagy hasznalat kdzben idonként ajanlatos megfeleld laboratoriumi vizsgélattal megallapitani a
vese- és majfunkcio kiindulasi biokémiai paramétereit.

Be kell sziintetni a kezelést, ha az alabbi tiinetek barmelyike figyelheté meg: visszatéré hasmenés,
hanyas, véres bélsar, hirtelen stlyvesztés, anorexia, levertség, vese- vagy majfunkcié biokémiai
paramétereinek romlasa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Mosson kezet a készitmény haszndlata utan.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az osztott tablettakat vissza kell helyezni az eredeti csomagolésba.

Vemhesséq és laktacio:

Vembhes és laktald szukaknak nem adhatd.
Nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény maternotoxikus és foetotoxikus
hatassal rendelkezik a kutyak kezelésére ajanlott adagolashoz hasonlé alkalmazas esetén.
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Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciodk:

Mas gyulladascsokkento szerrel végzett elézetes kezelés tovabbi vagy er6s6dé mellékhatasokat valthat
ki, ezért ilyen készitmény hasznalata esetén legalabb 24 oraskezelésmentes megfigyelési idoszakot
kell beiktatni a Previcox alkalmazasa el6tt. A kezelési sziinet idejének meghatarozasanal azonban az
el6zoleg hasznalt készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait figyelembe kell venni.

Akészitmény nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoszteroidokkal egyidejiileg.
Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel kezelt allatokon a kortikoszteroidok sulyosbithatjak a
gyomor-bélrendszerei fekélyeket.

A vesemiikodésre hato szerekkel, példaul vizelethajtokkal vagy angiotenzin-konvertalé enzim (ACE)
gatlokkal egyuttes hasznalata klinikai feligyeletet igényel. Potencialisan nephrotoxikus gyogyszerek
egyidejli beadasat keriilni kell, mivel fokozott lehet a vesetoxicitas kockazata. Mivel az
érzéstelenitdszerek hatassal lehetnek a veseperfiziora,a nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek miitét
koriili hasznalatakor a lehetséges veseszovodmények csokkentését figyelembe kell venni a miitét alatti
folyadékterapia beallitasanal.

Mas, a fehérjét jelentds mértékben megkotd hatéanyagok egyidejii hasznalata esetén ezen anyagok
versenyezhetnek a firocoxibbal a kdtodésért, és ez toxikus hatasokat valthat ki.

Tuladagolas (tiinetek, strgdsségi intézkedések, antidotumok):

A kezelés megkezdésekor tiz hetes kord kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb dézisok (a
javasolt ddzis 5-szérose) harom havi alkalmazasa esetében a kovetkezd toxikus tiinetek voltak
megfigyelhetok: testtomegvesztés, gyenge étvagy, elvaltozasok a majban lipidfelhalmozodas), az
agyban (vakuolizacio), a duodenumban (fekélyek) és elhullasl. Hasonlo klinikai tiineteket figyeltek
meg, amikor hat honapon keresztill napi 15 mg/kg vagy annal nagyobb dozist (a javasolt dozis 3-
szorosa) adtak be, de ennek stlyossaga és gyakorisaga Kisebb volt, €és nem jelentek meg fekélyek a
duodenumban.

A célallatokon végzett biztonsagi vizsgalatokban a kezelés megsziintetése utan egyes kutyakon
visszafordithatok voltak a toxicitas klinikai tinetei.

A kezelés megkezdésekor hét hdnapos koru kutyakon napi 25 mg/kg vagy annal nagyobb doézisok (a
javasolt ddzis 5-sz6rose) hat havi alkalmazésa esetében gyomor-bélrendszeri mellékhatasok voltak
megfigyelhetdk, koztiik hanyas.

Nem végeztek tuladagolassal kapcsolatos vizsgalatokat 14 hénaposnal iddsebb allatokon.
Tuladagolas klinikai tinetei esetén a kezelést abba kell hagyni.

Inkompatibilitasok:

Nem értelmezheto.

13. AFEL NEMHASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Tilos a gydgyszert szennyvizzel vagy haztartasi hulladékkal egytt kidobni
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gydbgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK

A firocoxib nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID) Ft, ami ciklooxigenaz-2 (COX-2) altal
kozvetitett prosztaglandin szintézis szelektiv gatlasaval fejti ki a hatast. A COX-2 annak az enzimnek
az izoformja, ami elsddlegesen felelds a fajdalom, gyulladas és 14z prosztanoid kozvetitdinek
szintéziseért.

Kutya teljes vérrel végzett in-vitro vizsgalatokban a firocoxib megkozelitéleg 380-szoros szelektivitast
mutat COX-2 irdnt a COX-1-hez képest.

A Coxatab ragotablettak torésvonallal vannak ellatva, hogy kénnyebb legyen a pontos adagolas, és
hidrolizalt csirkearomat tartalmaznak, ami megkdnnyiti beadasukat a kutyaknak.

A ragoétablettak (25 mg vagy 57 mg vagy 100 mg vagy 225 mg) a kovetkez6 csomagméretekben
kaphatok:

- 10 tablettat tartalmazé kartondoboz
- 20 tablettat tartalmazé kartondoboz
- 30 tablettat tartalmazé kartondoboz
- 50 tablettat tartalmazé kartondoboz
- 100 tablettat tartalmazo6 kartondoboz
- 200 tablettat tartalmazé kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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