PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety pre psy

Coxatab 57 mg Zuvacie tablety pre psy

Coxatab 100 mg zuvacie tablety pre psy

Coxatab 225 mg Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety

Firocoxib 25mg
alebo

Coxatab 57 mg zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg
alebo

Coxatab 100 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 100 mg
alebo

Coxatab 225 mg zuvacie tablety
Firocoxib 225 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Sivobiela az svetlohnedd, Skvrnitd, s hnedymi Skvrnami, okrahla, konvexna tableta s deliacou ryhou v
tvare kriza na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na ul'avu od bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou u psov.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti a zdpalov spojenych s méakkymi tkanivami, ortopedickou a
zubnou chirurgiou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



Nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdiov alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 3 kg.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Odporucana davka sa nema prekrocit’ (pozri ¢ast’ 4.9).

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo zvierat s podozrenim alebo potvrdenym poskodenim funkcie
obliciek, srdca alebo pecene moze predstavovat’ d’alSie riziko. Ak sa takému pouzitiu neda vyhnut,
tieto psy vyZaduju starostlivé veterinarne sledovanie.

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. Je potrebné vyhnut sa sibeznému podavaniu
potencialne nefrotoxickych liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvacania, alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
lieky NSAID, tento veterinarny liek pouzite pod prisnym veterinarnym dohl'adom. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch boli u psov, ktorym bola poddvana odporac¢ana lieGebnd davka, hlasené
poruchy obli¢iek alebo pecene. Je mozné, Ze Cast’ takychto pripadov mala pred zacatim lie¢by
subklinické ochorenie obliciek alebo pecene. Preto sa pred podanim a pravidelne po¢as podavania
odporuc¢a vykonat’ prislusné laboratorne vySetrenia na stanovenie zakladnych biochemickych
parametrov obli¢iek alebo pecene.

Liecba sa ma prerusit’, ak sa spozoruje ktorykol'vek z tychto priznakov: opakovand hnacka, vracanie,
skryta krv v stolici, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov

obliciek alebo pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipul&cii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo etiketu lekérovi.

Rozdelené tablety je potrebné vratit’ do pdvodného balenia.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Prilezitostne boli hlasené vracanie alebo hnacka. Tieto ucinky st obvykle prechodné a reverzibilné po
ukonceni liecby. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli u psov, ktorym bola podavana odporacana
liecebna davka, hlasené poruchy obliciek alebo pecene. Zriedkavo boli u lie¢enych psov hlasené
poruchy nervového systému.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, napriklad vracanie, opakovana hnacka, skryta krv v stolici, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov obli¢iek alebo pecene, je
potrebné prestat’ pouzivat’ liek a vyhl'adat’ veterinarneho lekéara. Tak ako pri inych lieckoch NSAID sa
mozu sa vyskytnit’ zdvazné neziaduce ucinky, ktoré moézu byt vo vel'mi zriedkavych pripadoch
smrtelné.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)



- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.
Laboratorne stadie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ucinky pri davkovani
priblizujicom sa odporacanej lie¢ebnej davke u psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Predchadzajica liecba inymi protizdpalovymi lickmi moéze viest’ k dodatocnym alebo zvySenym
neziaducim u¢inkom, a preto by sa malo pred zacatim lieCby veterinarnym lieckom dodrzat’ obdobie
najmenej 24 hodin bez liecby takymito lickmi. V obdobi bez lieCby by sa v§ak mali brat’ do Givahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

Liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. U zvierat, ktorym
sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky, moze podanie kortikosteroidov zhorsit” ulceraciu
gastrointestinalneho traktu.

Stibezna liecba molekulami vykazujicimi G¢inok na renalny prietok, napr. diuretikami alebo
inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), by mala byt’ predmetom klinického
sledovania. Je potrebné vyhnut sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, pretoze
moze existovat’ zvySené riziko renalnej toxicity. Ked’Ze anestetika mozu ovplyvnit’ perfiziu obliciek,
malo by sa zvazit’ pouzitie parenteralnej tekutinovej terapie poc¢as chirurgického zakroku, aby sa
znizili potencialne obli¢kové komplikacie pri pouziti NSAID pocas operacie.

Stibezné pouzitie inych lie¢iv, ktoré maji vysoky stupen viazby na proteiny, moze sut'azit’ s
firocoxibom o vdzbu, a tak viest’ k toxickym tuéinkom.

4.9 Davkovanie a spbdsob podania lieku
Peroralne pouZzitie.

Osteoartritida:

Podéavat’ 5 mg na kg telesnej hmotnosti raz denne, ako je uvedené v tabul’ke nizsie.

Trvanie lieCby bude zavisiet' od pozorovanej odpovede. Ked'ze terénne $tadie boli obmedzené na 90
dni, dlhodobt liecbu je potrebné starostlivo zvazit’ a veterinarny lekar mé zviera pravidelne sledovat’.

Zmiernenie pooperac¢nych bolesti:

Podavat’ 5 mg na kg telesnej hmotnosti raz denne, ako je uvedené v tabulke nizsie, az do 3 dni podl'a
potreby, zacat’ priblizne 2 hodiny pred operaciou.

Po ortopedickom chirurgickom zékroku moze liecba v zavislosti od pozorovanej odpovede pokracovat
s pouzitim rovnakej dennej davkovacej schémy po prvych 3 ditoch, na zaklade posudenia osetrujiceho
veterinarneho lekara.

Pocet Zuvacich tabliet podla vel’kosti
Telesna hmotnost’ rozsah mg/kg telesnej
(k) hmotnosti
25mg 100 mg
30-35 0,75 5,4-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 1,5 50-6,1
76-85 1,75 51-58




8,6 —10 2 0,5 50-58
10,1-15 0,75 50-74
15,1-20 1 50-6,6
20,1 -25 1,25 50-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57

alebo
Pocet Zuvacich tabliet podl’a velkosti
Telesna hmotnost’ 57 mg rozsah mg/kg telesnej
(kg) hmotnosti

3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76

7,6 —10 1 57-75
10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-65

16,1 -18,5 1,75 54-6,2
alebo
Pocet Zuvacich tabliet podl’a velkosti
Telesna hmotnost’ 225 mg rozsah mg/kg telesnej

(kg) hmotnosti
18,4 -225 0,5 50-6,1
22,6 —335 0,75 50-75
33,6 —45 1 50-6,7
45,1 -56 1,25 50-6,2
56,1 — 67 15 50-6,1
67,1-78 1,75 50-59
78,1-90 2 50-5,8

Tablety sa m6zu podéavat’ s potravou alebo bez potravy.
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Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa umoznilo presné davkovanie.
Tabletu polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna
(zaoblena) strana smerovala nadol.

Rozdelenie na 2 rovnaké ¢asti:

Zatlacte palcami nadol na oboch stranach tablety.

Rozdelenie na 4 rovnaké CGasti:

Zatlacte palcom nadol v strede tablety.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné
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U psov vo veku desat’ tyzdnov sa na zaciatku lieCby pri davkach rovnajucich sa alebo vyssich ako 25
mg/kg/den (5-nasobok odporucanej davky) pocas troch mesiacov pozorovali nasledujice priznaky
toxicity: strata telesnej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny v peceni (akumuldcia lipidov), mozgu
(vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Pri davkach rovnajucich sa alebo vyssich ako 15
mg/kg/den (3-nasobok odporucanej davky) pocas Siestich mesiacov sa pozorovali podobné klinické
priznaky, aj ked’ zavaznost’ a frekvencia boli mensSie a nevyskytovali sa dvanastnikové vredy.

V stadiach o bezpecnosti lieku u cielového druhu zvierat boli klinické priznaky u niektorych psov po
skonceni liecby reverzibilné.

U psov vo veku sedem tyzdiov sa na zaciatku lieGby pri davkach vyssich ako alebo rovnajdcich sa 25
mg/kg/den (5-nasobok odporucanej davky) pocas Siestich mesiacov pozorovali gastrointestinalne
neziaduce Ucinky, t.j. vracanie.

Stadie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starich ako 14 mesiacov.
Ak sa vyskytnu Klinické priznaky predavkovania, preruste liecbu.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidné.
ATCvet kod: QMO1AH90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do skupiny koxibov, ktoré pdsobia
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinov sprostredkovanej cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. COX-2 je izoforma enzymu, u ktorej sa
preukézalo, ze je indukovana prozdpalovymi stimulmi a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za
syntézu prostanoidnych mediatorov bolesti, zapalu a horticky. Koxiby preto vykazuji analgeticke,
protizdpalové a antipyretické vlastnosti. Tiez sa predpoklada, ze COX-2 sa podiel’a na ovulacii,
implantacii a uzavreti tepnového spoja (ductus arteriosus) a funkciach centralneho nervového systému
(vyvolanie hortcky, vnimanie bolesti a kognitivne funkcie). V analyzach plnej krvi psov in-vitro
vykazuje firocoxib priblizne 380-krat vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.

Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICs0) je 0,16 (£ 0,05) uM,
zatial’ ¢o hodnota ICso pre COX-1 je 56 (= 7) pM.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnom podani psom v odportcanej davke 5 mg na kg telesnej hmotnosti sa firocoxib rychlo
absorbuje a ¢as dosiahnutia maximalnej koncentracie (Tmax) je 1,25 (£ 0,85) hodiny. Maximalna
koncentracia (Cmax) je 0,52 (+ 0,22) ug/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plocha pod
krivkou (AUCo.24) je 4,63 (+ 1,91) pg x hod./ml a peroralna biologicka dostupnost’ je 36,9 (= 20,4)
percent. Polcas elimindcie (t») je 7,59 ( 1,53) hodin. Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na
proteiny krvnej plazmy. Po viacnasobnom peroralnom podani sa rovnovazny stav dosiahne tretou
dennou davkou.

Firocoxib sa primarne metabolizuje dealkylaciou a glukuronidaciou v peceni. Eliminacia prebieha
hlavne ZI€ou a gastrointestinalnym traktom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Monohydréat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Hydroxypropylcelul6za

Sodna sol’ kroskarmel6zy

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearan hore¢naty

Kuracia prichut’

6.2 Zavazné inkompatibility

Netyka sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikovy filter v kartonovej Skatul’ke.

Kartonova skatul’ka s 10 tabletami

Kartonova skatul’ka s 20 tabletami

Kartonova skatul’ka s 30 tabletami

Kartonova skatul’ka s 50 tabletami

Karténova Skatul’ka s 100 tabletami
Karténova Skatul’ka s 200 tabletami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12/08/2022



10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacenie na kartonovej skatul’ke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 57 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 100 mg zuvacie tablety pre psy
Coxatab 225 mg zuvacie tablety pre psy
firocoxib

2.  UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta

4.  VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
200 tabliet

5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO(A)

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

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

~

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Félia blistra

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 57 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 100 mg zuvacie tablety pre psy
Coxatab 225 mg zuvacie tablety pre psy
firocoxib

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Sarza

5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

16



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Coxatab 25 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 57 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 100 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 225 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 57 mg Zuvacie tablety pre psy
Coxatab 100 mg zuvacie tablety pre psy
Coxatab 225 mg zuvacie tablety pre psy
firocoxib

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazda 7zuvacia tableta obsahuje:

Utinna4 latka:
Coxatab 25 mg zuvacie tablety

Firocoxib 25mg
alebo

Coxatab 57 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg
alebo

Coxatab 100 mg zuvacie tablety
Firocoxib 100 mg
alebo

Coxatab 225 mg zuvacie tablety
Firocoxib 225 mg

Sivobiela az svetlohnedd, Skvrnitd, s hnedymi Skvrnami, okrahla, konvexna tableta s deliacou ryhou v
tvare kriza na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4, INDIKACIA(-IE)

Na ul'avu od bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou u psov.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti a zdpalov spojenych s méakkymi tkanivami, ortopedickou a
zubnou chirurgiou u psov.

2. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’' u gravidnych a laktujcich suk.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdiov alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 3 kg.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo
hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli hlasené vracanie alebo hnacka. Tieto uc¢inky s obvykle prechodné a reverzibilné po
ukonceni lie¢by. Vo velmi zriedkavych pripadoch boli u psov, ktorym bola podavana odporacana
lieCebna davka, hlasené poruchy obliciek alebo pecene. Zriedkavo boli u lieenych psov hlasené
poruchy nervového systému.

Ak sa vyskytnil neziaduce UcCinky, napriklad vracanie, opakovana hnacka, skryta krv v stolici, nahla
strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov obli¢iek alebo pecene, je
potrebné prestat’ pouzivat’ liek a vyhladat’ veterinarneho lekara. Tak ako pri inych lickoch NSAID sa
moZu sa vyskytnut’ zavazné neziaduce G¢inky, ktoré mézu byt vo vel'mi zriedkavych pripadoch
smrtel'né.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVE DRUHY

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

5 mg/kg jedenkrat denne.

Na znizenie pooperacnej bolesti a zapalu mozno zvieratam podavat’ davky priblizne 2 hodiny pred
chirurgickym zakrokom az 3 po sebe nasledujuce dni podla potreby. Po ortopedickom chirurgickom
zakroku moze liecba v zavislosti od pozorovanej odpovede pokracovat’ s pouzitim rovnakej dennej
davkovacej schémy po prvych 3 diioch, na zaklade posudenia oSetrujiceho veterinadrneho lekara.

Podat’ peroralne podl'a tabul’ky nizsie.

Pocet Zuvacich tabliet podl’a velkosti
Telesna hmotnost’ rozsah mg/kg telesnej
(k) hmotnosti
25mg 100 mg
30-35 0,75 5,4-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 1,5 50-6,1
76-85 1,75 51-58
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8,6 —10 2 0,5 50-58
10,1-15 0,75 50-74
15,1-20 1 50-6,6
20,1 -25 1,25 50-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57

alebo
Pocet Zuvacich tabliet podla vel’kosti
Telesna hmotnost’ 57 mg rozsah mg/kg telesnej
(kg) hmotnosti

3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76

7,6 —10 1 57-75
10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-65

16,1 -18,5 1,75 54-6,2
alebo
Pocet Zuvacich tabliet podl’a velkosti
Telesna hmotnost’ 225 mg rozsah mg/kg telesnej

(kg) hmotnosti
18,4 -225 0,5 50-6,1
22,6 —335 0,75 50-75
33,6 —45 1 50-6,7
45,1 -56 1,25 50-6,2
56,1 — 67 15 50-6,1
67,1-78 1,75 50-59
78,1-90 2 50-5,8

vy

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa umoznilo presné davkovanie.
Tabletu polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna
(zaoblena) strana smerovala nadol.

Rozdelenie na 2 rovnaké Casti:

Zatlacte palcami nadol na oboch stranach tablety.

Rozdelenie na 4 rovnaké CGasti:

Zatlacte palcom nadol v strede tablety.

2 POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Tablety sa m6zu podavat’ s potravou alebo bez potravy. Neprekracujte odporac¢anu davku.
Trvanie liecby bude zavisiet' od pozorovanej odpovede. Ked'Ze terénne $tadie boli obmedzené na 90
dni, dlhodobt liecbu je potrebné starostlivo zvazit’ a veterinarny lekar ma zviera pravidelne sledovat’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A)

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie u ve'mi mladych zvierat alebo zvierat s podozrenim alebo potvrdenym poskodenim funkcie
obliciek, srdca alebo peCene moze predstavovat’ d’alSie riziko. Ak sa takému pouzitiu neda vyhnut’,
tieto psy vyZaduju starostlivé veterinarne sledovanie. Pred lie€bou sa odporica vykonat’ prislusné
laboratorne testy, aby sa odhalili subklinické (asymptomatické) poruchy obliciek alebo peéene, ktoré
mozu mat’ predispoziciu k vzniku neZiaducich aéinkov.

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje riziko zvysenej renalnej toxicity. Je potrebné vyhnut’ sa subeznému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Ak existuje riziko gastrointestinalneho krvécania, alebo ak zviera predtym vykazovalo intoleranciu na
lieky NSAID, tento veterindrny liek pouzite pod prisnym veterinarnym dohl'adom. Liecba sa mé
prerusit, ak sa spozoruje ktorykol'vek z tychto priznakov: opakovana hnacka, vracanie, skryta krv v
stolici, ndhla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov obli¢iek alebo
pecene.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po manipulécii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo etiketu lekérovi.

Rozdelené tablety je potrebné vratit’ do povodného balenia.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Laboratorne stidie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ti€inky pri ddvkovani
priblizujicom sa odportacane;j lieCebnej davke u psov.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Predchadzajuca liecba inymi protizdpalovymi latkami méze viest’ k dodato¢nym alebo zvySenym
neziaducim ucinkom, a preto by sa malo pred zacatim lieCby veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie
najmenej 24 hodin bez lie¢by takymito lieckmi. VV obdobi bez lieCby by sa vSak mali brat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych liekov.
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Liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. U zvierat, ktorym
sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky, moze podanie kortikosteroidov zhorsit’ ulceraciu
gastrointestinalneho traktu.

Stubezna liecba molekulami vykazujiicimi uc¢inok na renalny prietok, napr. diuretikami alebo
inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), by mala byt predmetom klinického
sledovania. Je potrebné vyhnuat’ sa sti¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, pretoze
moze existovat’ zvySené riziko renalnej toxicity. Ked’ze anestetika mézu ovplyvnit perfuziu obliciek,
malo by sa zvazit’ pouZitie parenteralnej tekutinovej terapie poc¢as chirurgického zakroku, aby sa
znizili potencialne oblickové komplikacie pri pouziti NSAID pocas operacie.

Stibezné pouzitie inych lieciv, ktoré maji vysoky stupen vizby na proteiny, moze sut'azit’ s
firocoxibom o vdzbu, a tak viest’ k toxickym u¢inkom.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

U psov vo veku desat’ tyzdiov sa na zaciatku liecby pri davkach rovnajucich sa alebo vyssich ako 25
mg/kg/den (5-nasobok odporucanej davky) pocas troch mesiacov pozorovali nasledujice priznaky
toxicity: strata telesnej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny v pe€eni (akumulacia lipidov), mozgu
(vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Pri davkach rovnajtcich sa alebo vyssich ako 15
mg/kg/den (3-nasobok odporucéanej davky) pocas Siestich mesiacov sa pozorovali podobné klinické
priznaky, aj ked’ zavaznost a frekvencia boli mensie a nevyskytovali sa dvanastnikové vredy.

V stadiach o bezpecnosti lieku u cielového druhu zvierat boli klinické priznaky u niektorych psov po
skonceni liecby reverzibilné.

U psov vo veku sedem tyzdiiov sa na zaciatku lieCby pri davkach vyssich ako alebo rovnajucich sa 25
mg/kg/den (5-nasobok odporucanej davky) pocas Siestich mesiacov pozorovali gastrointestinalne
neziaduce Ucinky, t.j. vracanie.

Stadie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov.

Ak sa vyskytnu klinické priznaky predavkovania, preruste lieCbu.

Inkompatibility:
Neuplatniuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14. VE’)ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory p6sobi selektivnou inhibiciou syntézy
prostaglandinov sprostredkovanej cyklooxygenazou-2 (COX-2). COX-2 je izoforma enzymu, u ktorej
sa predpoklada, Ze je primarne zodpovedna za syntézu prostanoidnych mediétorov bolesti, zapalu a
horucky. V analyzach plnej krvi psov in-vitro vykazoval firocoxib priblizne 380-krat vyssiu selektivitu
pre COX-2 ako pre COX-1.

Zuvacie tablety Coxatab maju ryhu na ul'ahéenie presného davkovania a obsahuji hydrolyzovan(
kuraciu prichut’ na ulahc¢enie podavania psom.

Zuvacie tablety (25 mg, 57 mg, 100 mg alebo 225 mg) st k dispozicii v nasledujucich velkostiach
balenia:
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- Kartonova Skatul’ka s 10 tabletami
- Kartonova Skatul’ka s 20 tabletami
- Karténova skatul’ka s 30 tabletami
- Kartonova Skatul’ka s 50 tabletami
- Karténova Skatul’ka s 100 tabletami
- Karténova Skatul’ka s 200 tabletami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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