I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab 25 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 57 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 100 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 225 mg narimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ndrimistablett sisaldab:

Toimeained:

Coxatab 25 mg narimistabletid

Firokoksiib 25 mg
Coxatab 57 mg narimistabletid
Firokoksiib 57 mg
Coxatab 100 mg narimistabletid
Firokoksiib 100 mg
Coxatab 225 mg narimistabletid
Firokoksiib 225 mg
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Laktoosmonohiidraat

Mikrokristalliline tselluloos

Hidroksupropltselluloos

Naatriumkroskarmelloos

Rénidioksiid, kolloidne, hiidreeritud

Magneesiumstearaat

Kana I6hna- ja maitseaine

Valkjad kuni helepruunid pruunide tapikestega, imarad ja kumerad narimistabletid ristikujulise
poolitusjoonega uhel kiljel. Tablette saab jagada kaheks (2) v&i neljaks (4) vordseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Osteoartriidiga seonduva valu ja poletiku leevendamiseks koertel.

Pehmete kudede, ortopeediliste ja hambaoperatsioonidega kaasneva operatsioonijargse valu ning
poletiku leevendamiseks koertel.



3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada:

- kui esineb ulitundlikkust toimeaine voi Ukskdik millise abiaine suhtes;

- tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel;

- loomadel, kes on nooremad kui 10 n&dalat voi kaaluvad véhem kui 3 kg;

- loomadel, kellel esineb seedetrakti verejookse, vere diiskraasiat vdi veritsushéireid.
3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ldigus 3.9 esitatud soovitatavat annust ei tohiks lletada.

Kasutamine vaga noortel loomadel vdi loomadel, kellel kahtlustatakse vGi on kinnitatud neeru-,
suidame- vBi maksatalitluse halvenemine, vdib kaasa tuua taiendava riski. Kui sellist kasutamist ei saa
véltida, siis vajavad sellised koerad hoolikat veterinaarset jarelevalvet.

Véltige kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, sest neil esineb
suurenenud neerutoksilisuse risk. V&ltima peaks potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
kasutamist.

Kasutage seda veterinaarravimit range veterinaarse jarelevalve all, kui loomal esineb seedetrakti
verejooksu oht voi kui loomal on enne tdheldatud NSAID-ide talumatust. VVdga harvadel juhtudel on
tdheldatud neeru- ja/vGi maksakahjustusi koertel, kellele on ravimit manustatud soovitatavas annuses.
On vdimalik, et monel sellistest koertest on subkliiniline neeru- v6i maksahaigus juba enne ravi
alustamist. Seetdttu on enne manustamist ja perioodiliselt ka manustamise ajal soovitatav teha
asjakohaseid laboratoorsed uuringuid neeru vdi maksa biokeemiliste parameetrite maaramiseks.

Ravi peab I18petama, kui taheldatakse Uksk@ik millist nendest tunnustest: korduv kdhulahtisus,
oksendamine, veriroe, dkiline kaalukadu, anoreksia, letargia, neerude vdi maksa biokeemiliste
parameetrite halvenemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Poolitatud tabletid tuleb panna tagasi originaalpakendisse.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad:

Aeg-ajalt oksendamine!, kdhulahtisus®

(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud loomast):

Harv narvisusteemi héire

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):




Véga harv neeruhéire

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud | maksahdire
tUksikjuhud):

! Uldiselt mé6duvad ja kaovad, kui ravi I3petatakse.

Kui tekivad korvaltoimed, nagu oksendamine, korduv kdhulahtisus, veriroe, &kiline kaalukadu,
anoreksia, letargia, neerude ja maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine, siis peaks ravimi
tarvitamise l16petama ning kisima ndu veterinaarilt. Nagu teiste NSAID-idega, vOivad tekkida tdsised
kdrvaltoimed, mis vBivad véga harvadel juhtudel 16ppeda surmaga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.

Laboratoorsed uuringud kudlikutel on ndidanud maternotoksilist ja fetotoksilist toimet annuste juures,
mis vastavad ligikaudu koertele soovitatavatele annustele.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste veterinaarravimitega vaib pdhjustada tdiendavaid v8i suurenenud
korvaltoimeid ning seetdttu peab enne ravi alustamist eelnema vdhemalt 24-tunnine taoliste ravimite
vaba periood. Ravimivaba perioodi pikkuse maaramisel tuleb arvesse votta ka eelnevalt kasutatud
veterinaarravimite farmakokineetilisi omadusi.

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste NSAID-idega ega gliikokortikosteroididega.
Loomadel, kellele manustatakse mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, vdivad kortikosteroidid
dgestada seedetrakti haavandeid.

Samaaegset ravi molekulidega, mis avaldavad toimet neerutalitlusele, nt diureetikumid vdi
angiotensiini konverteeriva enstiuimi (ACE) inhibiitorid, tuleb kliiniliselt jalgida. V&ltida tuleks
potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset manustamist, kuna see v@ib suurendada
neerutoksilisuse riski. Kuna veterinaarsed anesteetikumid v8ivad mdjutada neerude perfusiooni, tuleks
NSAID-ide perioperatiivsel kasutamisel kaaluda parenteraalse vedelikravi kasutamist operatsiooni
ajal, et vahendada v@imalikke neerutusistusi.

Teiste tugevalt valkudega seonduvate toimeainete samaaegne kasutamine vdib pdhjustada
firokoksiibiga konkureerimist seondumiskohtadele ja tekitada toksilisi toimeid.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Osteoartriit:

Manustada 5 mg kg kehamassi (km) kohta kord péevas, nagu allolevas tabelis on kirjeldatud.
Ravi kestus oleneb ravi tulemustest. Kuna kliinilised uuringud olid piiratud 90 péevaga, siis peaks

pikemat raviperioodi hoolikalt kaaluma ning loomaarst peab olukorda regulaarselt jalgima.

Operatsioonijargse valu leevendamine:




Manustada 5 mg kg kehamassi (km) kohta kord péaevas, nagu on kirjeldatud allpool esitatud tabelis
vajadusel 3 péeva jooksul, alustades umbes 2 tundi enne operatsiooni.

Ortopeedilise operatsiooni jarel ning olenevalt saadud vastusest, vdib jitkata sama annusega ravi
parast 3 esimese padeva moddumist vastavalt vastutava loomaarsti hinnangule.

Narimistablettide arv suuruse jargi
Km (kg) mg/kg vahemik
25 mg 100 mg
3,035 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 15 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 50-7,4
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
35,1-40 2 5,057
vOi
Narimistablettide arv suuruse jargi
Km (kg) 57 mg mg/kg vahemik
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-75
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 5,36,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
Yol
N&rimistablettide arv suuruse jargi
Km (kg) 225 mg mg/kg vahemik
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-75
33,6-45 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
78,1-90 2 5,0-5,8

Tablette v8ib manustada toiduga vdi ilma.

Tablette saab dige annuse manustamiseks jagada kaheks (2) voi neljaks (4) vordseks osaks.
Asetage tablett Gihtlasele pinnale, poolitusjoon tlespoole ning kumer (timar) pool allapoole.
Kaheks vordseks osaks jagamiseks:

Vajutage poidlaga tableti mélemale poolele.

Neljaks vardseks osaks jagamiseks:

Vajutage poidlaga tableti keskele.
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3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kiimne né&dala vanustel koertel tdheldati kolme kuu pikkuse ravi alguses 25 mg/kg paevas (viiekordne
soovituslik annus) vdi suurema annuse korral jargmisi toksilisuse néhte: kaalukadu, isu kadumine,
muutused maksas (lipiidide kogunemine), ajus (vakuolisatsioon), kaksteistsérmiksooles (haavandid) ja
surm. Annuse 15 mg/kg péevas (kolmekordne soovituslik annus) vdi suurema annuse korral tdheldati
kuue kuu valtel sarnaseid kliinilisi marke, kuid tosidus ja sagedus olid vaiksemad ning
kaksteistsGrmiksoole haavandid puudusid.

Nendes sihtloomade ohutusuuringutes olid toksilisuse kliinilised n&hud monel koeral parast ravi
I6petamist pddrduvad.

Seitsme kuu vanustel koertel esinesid kuue kuu pikkuse ravi alguses 25 mg/kg péevas (viiekordne
soovituslik annus) vdi suurema annuse korral seedetrakti kdrvaltoimed, nt oksendamine.

Uleannustamise uuringuid tile 14 kuu vanustel koertel ei ole labi viidud.
Kui taheldate Uleannustamise marke, siis 10petage kohe ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01AH90
4.2 Farmakodinaamika

Firokoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane ravim (NSAID), mis kuulub koksiibide riihma, mis
toimib valikulise tstiklooksligenaas-2 (COX-2) inhibiitorina selle vahendatud prostaglandiinide
stinteesis. Tsiiklookstigenaas vastutab prostaglandiinide tootmise eest. COX-2 on ensiiimi isovorm,
mida indutseerivad poletikueelsed stiimulid ja mis vaidetavalt vastutab peamiselt valu, pdletiku ja
palaviku prostanoidsete vahendajate stinteesi eest. Seetdttu on koksiibidel valuvaigistavad,
poletikuvastased ja palavikuvastased omadused. Arvatakse, et COX-2 osaleb ka ovulatsioonis,
implantatsioonis ja ductus arteriosus’e sulgemises ning kesknarvisisteemi funktsioonides (palaviku
esilekutsumine, valu tajumine ja kognitiivne funktsioon). Koerte téisvere in vitro analiiisides on
firokoksiibil COX-2 suhtes ligikaudu 380-kordne selektiivsus vorreldes COX-1-ga.
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Firokoksiibi kontsentratsioon, mis on vajalik 50% COX-2 ensttimi (st 1Cso) inhibeerimiseks, on 0,16
(£0,05) uM, samas kui COX-1 I1Csoon 56 (+ 7) uM.

4.3 Farmakokineetika

Parast suukaudset manustamist koertele soovitatavas annuses 5 mg kg kehamassi kohta imendub
firokoksiib kiiresti ja aeg maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni (Tmax) on 1,25 (+ 0,85) tundi.
Maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) on 0,52 (£ 0,22) pg/ml (vastab ligikaudu 1,5 pM), kdvera alune
pindala (AUCq-24) on 4,63 (£ 1,91) ug x h/ml ja suukaudne biosaadavus on 36,9 ( + 20,4) protsenti.
Poolvaartusaeg (t») on 7,59 (£ 1,53) tundi. Firokoksiib on ligikaudu 96% ulatuses seondunud
plasmaproteiinidega. Pdrast mitut suukaudset manustamist saabub tasakaaluseisund kolmanda péevase
annusega.

Firokoksiib metaboliseerub valdavalt dealkiileerimise ja gliikuronidatsiooni teel maksas.
Eliminatsioon toimub peamiselt sapi ja seedetrakti kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiinium — PVC/PE/PVDC blister pappkarbis, mis sisaldab 10 narimistabletti.

Pakendi suurused
Pappkarp, milles on 10, 20, 30, 50, 100 voi 200 ndrimistabletti

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/286/001-024



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 12.08.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

‘1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab 25 mg nérimistabletid
Coxatab 57 mg narimistabletid
Coxatab 100 mg nérimistabletid
Coxatab 225 mg nérimistabletid

‘2. TOIMEAINETE SISALDUS

Iga ndrimistablett sisaldab:

Firokoksiib 25 mg
Firokoksiib 57 mg
Firokoksiib 100 mg
Firokoksiib 225 mg

3. PAKENDI SUURUS

10 narimistabletti
20 narimistabletti
30 narimistabletti
50 narimistabletti
100 narimistabletti
200 narimistabletti

(4. LOOMALIIGID

Koer.

tad

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/286/001

|15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Firokoksiib 25 mg/narimistablett
Firokoksiib 57 mg/narimistablett
Firokoksiib 100 mg/narimistablett
Firokoksiib 225 mg/narimistablett

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus
Coxatab 25 mg narimistabletid koertele
Coxatab 57 mg nérimistabletid koertele
Coxatab 100 mg néarimistabletid koertele
Coxatab 225 mg néarimistabletid koertele

2. Koostis

Iga ndrimistablett sisaldab:

Toimeaine:
Coxatab 25 mg narimistabletid
Firokoksiib 25 mg

Coxatab 57 mg narimistabletid
Firokoksiib 57 mg

Coxatab 100 mg narimistabletid
Firokoksiib 100 mg

Coxatab 225 mg nédrimistabletid
Firokoksiib 225 mg

Valkjad kuni helepruunid pruunide tapikestega, imarad ja kumerad narimistabletid ristikujulise
poolitusjoonega uhel kiiljel. Tablette saab jagada kaheks (2) v&i neljaks (4) vordseks osaks.
3. Loomaliigid

Koer.

tad

4, Naidustused

Osteoartriidiga seonduva valu ja poletiku leevendamiseks koertel.
Pehmete kudede, ortopeediliste ja hambaoperatsioonidega kaasneva operatsioonijargse valu ning
pbletiku leevendamiseks koertel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada:

- kui esineb ulitundlikkust toimeaine voi Ukskdik millise abiaine suhtes;

- tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel;

- loomadel, kes on nooremad kui 10 nddalat v6i kaaluvad vdhem kui 3 kg;

- loomadel, kellel esineb seedetrakti verejookse, vere diiskraasiat voi veritsushéireid.
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6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kasutamine vaga noortel loomadel vdi loomadel, kellel kahtlustatakse vGi on kinnitatud neeru-,
stidame- v&i maksatalitluse halvenemine, vdib kaasa tuua tdiendava riski. Kui sellist kasutamist ei saa
valtida, siis vajavad sellised koerad hoolikat veterinaarset jarelevalvet. Enne ravi on soovitatav teha
asjakohased laboratoorsed uuringud, et avastada subkliinilisi (asimptomaatilisi) neeru- voi
maksahadireid, mis vBivad soodustada kdrvaltoimete teket.

Valtige kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilistel voi hupotensiivsetel loomadel, sest neil esineb
suurenenud neerutoksilisuse oht. Valtida tuleb potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Kasutage seda veterinaarravimit range veterinaarse jarelevalve all, kui loomal esineb seedetrakti
verejooksu oht v6i kui loomal on varem esinenud NSAID-ide talumatust. Ravi peab I6petama, kui
taheldatakse ikskdik millist neist tunnustest: korduv k8hulahtisus, oksendamine, veriroe, akiline
kaalukadu, anoreksia, letargia, neerude vGi maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast ravimi kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduge viivitamatult arsti poole ning néidake arstile pakendi
infolehte vdi pakendi silti.

Poolitatud tabletid peab originaalpakendisse tagasi panema.

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.
Laboratoorsed uuringud kudlikutel on ndidanud maternotoksilist ja fetotoksilist toimet annuste juures,
mis vastavad ligikaudu koertele soovitatavatele annustele.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste veterinaarravimitega vdib p&hjustada tdiendavaid v8i suurenenud
korvaltoimeid ning seetdttu peab enne ravi alustamist eelnema vdhemalt 24-tunnine taoliste ravimite
vaba periood. Ravimivaba perioodi pikkuse madramisel tuleb arvesse votta ka eelnevalt kasutatud
veterinaarravimite farmakokineetilisi omadusi.

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste NSAID-idega ega glikokortikosteroididega.
Loomadel, kellele manustatakse mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, vdivad kortikosteroidid
&gestada seedetrakti haavandeid.

Samaaegset ravi molekulidega, mis avaldavad toimet neerutalitlusele, nt diureetikumid vdi
angiotensiini konverteeriva enstiumi (ACE) inhibiitorid, tuleb kliiniliselt jalgida. Véltida tuleks
potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset manustamist, kuna see v8ib suurendada
neerutoksilisuse riski. Kuna veterinaarsed anesteetikumid v6ivad mojutada neerude perfusiooni, tuleks
NSAID-ide perioperatiivsel kasutamisel kaaluda parenteraalse vedelikravi kasutamist operatsiooni
ajal, et védhendada voimalikke neerutisistusi.

Teiste tugevalt valkudega seonduvate toimeainete samaaegne kasutamine vdib pdhjustada
firokoksiibiga konkureerimist seondumiskohtadele ja tekitada toksilisi toimeid.

Uleannustamine
Kimne nédala vanustel koertel taheldati kolme kuu pikkuse ravi alguses 25 mg/kg paevas (viiekordne
soovituslik annus) vdi suurema annuse korral jargmisi toksilisuse mérke: kaalukadu, isu kadumine,

muutused maksas (lipiidide kogunemine), ajus (vakuolisatsioon), kaksteistsérmiksooles (haavandid) ja
surm. Annuse 15 mg/kg paevas (kolmekordne soovituslik annus) vai suurema annuse korral téheldati
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kuue kuu valtel sarnaseid kliinilisi marke, kuid t6sidus ja sagedus olid vaiksemad ning
kaksteistsGrmiksoole haavandid puudusid.

Nendes sihtloomade ohutusuuringutes olid toksilisuse kliinilised n&hud mdnel koeral parast ravi
I6petamist pddrduvad.

Seitsme kuu vanustel koertel esinesid kuue kuu pikkuse ravi alguses 25 mg/kg péevas (viiekordne
soovituslik annus) vdi suurema annuse korral seedetrakti kbrvaltoimed, nt oksendamine.
Uleannustamise uuringuid tile 14 kuu vanustel koertel ei ole labi viidud.

Kui téheldate Gleannustamise marke, siis I16petage kohe ravi.

7. Kdrvaltoimed

Koerad:

Aeg-ajalt oksendamine?, kdhulahtisus*
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud loomast):

Harv narvisisteemi héire
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Véga harv neeruhdire

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud | maksahdire
tksikjuhud):
! Uldiselt mo6duvad ja kaovad, kui ravi Ipetatakse.

Kui tekivad sellised kérvaltoimed, nagu oksendamine, korduv k8hulahtisus, veriroe, akiline
kaalukadu, anoreksia, letargia, neerude ja maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine, siis peaks
ravimi tarvitamise I6petama ning kisima ndu veterinaarilt. Nagu teiste NSAID-idega, vOivad tekkida
tdsised kdrvaltoimed, mis vdivad vaga harvadel juhtudel I6ppeda surmaga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskbik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kdesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusstisteemi: {riikliku stisteemi
andmed}

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Suukaudne.

5 mg kg kehamassi (km) kohta kord p&evas.

Postoperatiivse valu ja pdletiku leevendamiseks vGib loomadele hakata ravimit andma umbes 2 tundi
enne operatsiooni ning vajadusel kuni 3 jarjestikust pdeva. Ortopeedilise operatsiooni jarel ning
olenevalt saadud vastusest, v0ib jatkata sama annusega ravi pérast esimest 3 esimese pdeva méddumist

vastavalt vastutava loomaarsti hinnangule.

Suukaudseks kasutamiseks, nagu allolevas tabelis ndidatud.

Narimistablettide arv suuruse jargi
Km (kg) mg/kg vahemik
25 mg 100 mg
3,035 0,75 5,4-6,25
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3,65 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 5,1-5,8
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
35,1-40 2 5,057
VoI
Narimistablettide arv suuruse jargi

Km (kg) 57 mg mg/kg vahemik
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

VOI
N&rimistablettide arv suuruse jargi

Km (kg) 225 mg mg/kg vahemik
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

Tablette saab dige annuse manustamiseks jagada kaheks (2) voi neljaks (4) vordseks osaks.
Asetage tablett Uhtlasele pinnale, poolitusjoonega pool llespoole ning kumer (timar) pool allapoole.
Kaheks vordseks osaks jagamiseks:

Vajutage poidlaga tableti mdlemale poolele.

Neljaks vordseks osaks jagamiseks:

Vajutage poidlaga tableti keskele.
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9. Soovitused Gige manustamise osas

Tablette vGib manustada toiduga vGi ilma. Arge Uletage soovitatavat annust.

Ravi kestus oleneb ravi tulemustest. Kuna kliinilised uuringud olid piiratud 90 paevaga, siis peaks
pikemat raviperioodi hoolikalt kaaluma ning loomaarst peab olukorda regulaarselt jalgima.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Klisige oma loomaarstilt v8i apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muadgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/22/286/001- 024

Alumiinium — PVC/PE/PVDC blister, mis sisaldab 10 narimistabletti.

Pakendi suurused
Pappkarp, milles on 10, 20, 30, 50, 100 vdi 200 narimistabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev

{kuu aaaa}
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorg

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta poérduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

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

Peny6simka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. sr.o.
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

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@vetcentre.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
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-76505 Saue

Tel: + 372 6 709 006

EALGoa

PROVET A.E.

AEQOOPOZ EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espafia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
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

pyskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.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

Romania

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
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Italia

Alivira Italia S.r.l.

Corso della Giovecca 80
1T-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

17. Muu teave

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI1-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Kela Veterinaria NV

Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Belgium

Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet@kela.health

Firokoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane ravim (NSAID), mis kuulub koksiibide riihma, mis
toimib valikulise tsliklooksligenaas-2 (COX-2) inhibiitorina selle vahendatud prostaglandiini
slinteesis. COX-2 on ensiilimi isovorm, mida indutseerivad pdletikueelsed stiimulid ja mis véidetavalt
vastutab peamiselt valu, pdletiku ja palaviku prostanoidsete vahendajate stinteesi eest. Koerte taisvere
in vitro analiiiisides on firokoksiibil COX-2 suhtes ligikaudu 380-kordne selektiivsus vorreldes COX-

1-ga.

Nendel tablettidel on tdpse annustamise hdlbustamiseks poolitusjoon ja sisaldavad hidroliisitud kana
I6hna- ja maitseainet, et hdlbustada koertele manustamist.
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