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 Zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg zuvacie tablety
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg zuvacie tablety
Firocoxib 225 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Hydroxypropylcelul6za

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearan horecnaty

Kuracia prichut’

Sivobiela az svetlohneda, skvrnita, s hnedymi Skvrnami, okriihla, konvexna zuvacia tableta s deliacou
ryhou v tvare kriza na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na ul'avu od bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou pri psoch.

Na zmiernenie pooperaénych bolesti a zapalov spojenych s makkymi tkanivami, ortopedickou a
zubnou chirurgiou pri psov.



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’:

— v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort1 z pomocnych latok.

— pri gravidnych a laktujdcich sukach.

— pri zvieratach mladsich ako 10 tyzdiov alebo s telesnou hmotnostou niz$ou ako 3 kg.

— pri zvieratach trpiacich gastrointestindlnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo hemoragickymi
poruchami.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Odportcana davka sa nema prekrocit’ (pozri ¢ast’ 3.9).

Pouzitie pri vel'mi mladych zvieratdch alebo zvieratach 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 pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, 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 pri psoch, ktorym bola podavana odporuéana lie¢ebna davka, hlasené
poruchy obliciek alebo pecene. Je mozné, ze Cast’ takychto pripadov mala pred zacatim liecby
subklinické ochorenie obli¢iek alebo pecene. Preto sa pred podanim a pravidelne pocas podavania
odportca vykonat’ prislusné laboratdrne vySetrenia na stanovenie zakladnych biochemickych
parametrov obli¢iek alebo pecene.

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

obliciek alebo pecene.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po manipulécii s liekom si umyte ruky.

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

Rozdelené tablety je potrebné vratit’ do pévodného balenia.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Menej Casté Vracanie!, hnacka?

(1 az 10 zvierat/1 000 lie¢enych

zvierat):

Zriedkavé Porucha nervového systému




(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Ochorenie obli¢iek

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Ochorenie pecene
vratane ojedinelych hlaseni):

1 Vo vSeobecnosti st prechodného charakteru a po ukondeni lie¢by st reverzibilné.

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 lekara. Tak ako pri inych liekoch NSAID sa
mozu sa vyskytnut’ zdvazné neziaduce ucinky, ktoré mozu byt vo vel'mi zriedkavych pripadoch
smrtel'né.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov .

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk.
Laboratorne studie pri kralikoch preukazali maternotoxické a fetotoxické G¢inky pri davkovani
pribliZzujicom sa odporucanej lieCebnej davke pri psoch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Predchadzajuca lie¢ba inymi protizapalovymi veterindrnymi lieckmi méze viest’ k dodatoénym alebo
zvySenym neziaducim ¢inkom, a preto by sa malo pred zacatim liecby veterinarnym liekom dodrzat’
obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito liekmi. V obdobi bez liecby by sa vSak mali brat’ do
uvahy farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych veterinarnych liekov.

Veterinarny liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. Pri
zvieratach, ktorym sa podavajt nesteroidné protizapalové lieky, moze podanie kortikosteroidov
zhorsit ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

Stubezna liecba molekulami vykazujicimi t€inok na renalny prietok, napr. diuretikami alebo
inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), by mala byt predmetom klinického
sledovania. Je potrebné vyhnat’ sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych
liekov, pretoze moze existovat’ zvySené riziko renalnej toxicity. Ked'ze veterinarne anestetika mozu
ovplyvnit perfuziu obli¢iek, malo by sa zvazit’ pouZitie parenteralnej tekutinovej terapie pocas
chirurgického zakroku, aby sa zniZzili potencialne obli¢kové komplikacie pri pouziti NSAID pocas
operacie.

Stibezné pouzitie inych lie¢iv, ktoré maju vysoky stupen viazby na proteiny, moze sutazit’ s
firocoxibom o vizbu, a tak viest’ k toxickym u¢inkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Osteoartritida:
Podavat’ 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 Sttidie boli obmedzené na 90
dni, dlhodobu liecbu je potrebné starostlivo zvazit' a veterinarny lekar mé zviera pravidelne sledovat’.

Zmiernenie pooperaénych bolesti:

Podéavat’ 5 mg na kg telesnej hmotnosti raz denne, ako je uvedené v tabul’ke nizsie, az do 3 dni podla
potreby, zacat’ priblizne 2 hodiny pred operaciou.
Po ortopedickom chirurgickom zakroku moze lie¢ba v zavislosti od pozorovanej odpovede pokracovat’
s pouzitim rovnakej dennej davkovacej schémy po prvych 3 diioch, na zdklade postudenia oSetrujiceho

veterinarneho lekara.

Telesna hmotnost’

Pocet Zuvacich tabliet podl’a vel’kosti

rozsah mg/kg telesnej

(kg) hmotnosti
25 mg 100 mg

30-35 0,75 54-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 15 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 50-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57

alebo

Pocet Zuvacich tabliet podl’a vel’kosti

Telesna hmotnost’ 57 mg rozsah mg/kg telesnej

(kg) hmotnosti
30-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 15 53-6,5

16,1 -18,5 1,75 54-6,2

alebo

Pocet Zuvacich tabliet podla vel’kosti

Telesnd hmotnost’ 225 mg rozsah mg/kg telesnej

(kg) hmotnosti
18,4-225 0,5 50-6,1
22,6 — 33,5 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
67,178 1,75 50-59
78,1-90 2 50-58

Tablety sa m6zu podavat’ s potravou alebo bez potravy.
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
(zaoblend) strana smerovala nadol.




Rozdelenie na 2 rovnaké casti:

Zatlacte palcami nadol na oboch stranach tablety.
Rozdelenie na 4 rovnaké casti:

Zatlacte palcom nadol v strede tablety.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Pri psoch vo veku desat’ tyzdilov sa na zaéiatku lie¢by pri davkach rovnajucich sa alebo vyssich ako
25 mg/kg/den (5-nasobok odporacanej davky) pocas troch mesiacov pozorovali nasledujuce priznaky
toxicity: strata telesnej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny v peceni (akumulacia lipidov), mozgu
(vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Pri davkach rovnajtcich 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 mensie a nevyskytovali sa dvanastnikové vredy.

V stadiach o bezpecnosti lieku pri cielovom druhu zvierat boli Klinické priznaky pri niektorych psoch
po skonceni lie¢by reverzibilné.

Pri psoch vo veku sedem tyzdiov sa na zaciatku liecby pri davkach vyssich ako alebo rovnajtcich sa
25 mg/kg/den (5-nasobok odporucanej davky) pocas Siestich mesiacov pozorovali gastrointestindlne

neziaduce Ucinky, t.j. vracanie.

Studie na predavkovanie sa neuskutoénili na zvieratach starsich ako 14 mesiacov.
Ak sa vyskytmi klinické priznaky predavkovania, preruste liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd:
QMO1AH90.

4.2 Farmakodynamika



Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do skupiny koxibov, ktoré pésobia
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinov sprostredkovanej cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. COX-2 je izoforma enzymu, u ktorej sa
preukazalo, ze je indukovana prozapalovymi stimulmi a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za
syntézu prostanoidnych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Koxiby preto vykazuji analgetickeé,
protizapalové a antipyretické vlastnosti. Tiez sa predpoklada, ze COX-2 sa podiel'a na ovulécii,
implantécii a uzavreti tepnového spoja (ductus arteriosus) a funkciach centrélneho nervového systému
(vyvolanie horti¢ky, 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.

Koncentrécia firocoxibu potrebné na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,16 (+ 0,05) uM,
zatial’ ¢o hodnota ICso pre COX-1 je 56 (= 7) uM.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani psom v odport¢anej davke 5 mg na kg telesnej hmotnosti sa firocoxib rychlo
absorbuje a ¢as dosiahnutia maximalnej koncentracie (Tmax) je 1,25 (£ 0,85) hodiny. Maximéalna
koncentracia (Cmax) je 0,52 (% 0,22) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 1,5 uM), plocha pod
krivkou (AUCo-22) je 4,63 (+ 1,91) pg x hod./ml a peroralna biologicka dostupnost’ je 36,9 (+ 20,4)
percent. Polcas eliminacie (tx) je 7,59 (£ 1,53) hodin. Firocoxib je priblizne z 96 % viazany na
proteiny krvnej plazmy. Po viacnasobnom peroralnom podani sa rovnovazny stav dosiahne tret'ou
dennou davkou.

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

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikovy filter v kartonovej skatul’ke, ktora obsahuje 10 zuvacich tabliet.

Velkosti balenia:
Karténova Skatul’ka s 10, 20, 30, 50, 100 alebo 200 Zuvacimi tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/286/001-024

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12.08.2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



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 karténovej skatul’ke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab 25 mg zuvacie tablety
Coxatab 57 mg Zzuvacie tablety
Coxatab 100 mg zuvacie tablety
Coxatab 225 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

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

3. VELKOST BALENIA

10 Zzuvacich tabliet
20 zuvacich tabliet
30 zuvacich tabliet
50 zuvacich tabliet
100 Zuvacich tabliet
200 zuvacich tabliet

4. CIEEOVE DRUHY

Psy.

tad

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13



15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Folia blistra

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coxatab
Coxatab
Coxatab
Coxatab

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 25 mg/ zuvacia tableta
Firocoxib 57 mg/ zuvacia tableta
Firocoxib 100 mg/ zuvacia tableta
Firocoxib 225 mg/ zuvacia tableta

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZlozZenie
Kazda zuvacia tableta obsahuje:
Utinna latka:

Coxatab 25 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 25 mg

Coxatab 57 mg zuvacie tablety
Firocoxib 57 mg

Coxatab 100 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg Zuvacie tablety
Firocoxib 225 mg

Sivobiela az svetlohneda, skvrnitd, s hnedymi Skvrnami, okrihla, konvexna zuvacia tableta s deliacou
ryhou v tvare kriza na jednej strane. Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

Psy.
4. Indikacie na pouzitie

Na ul'avu od bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou pri psoch.
Na zmiernenie pooperaénych bolesti a zapalov spojenych s miakkymi tkanivami, ortopedickou a
zubnou chirurgiou pri psoch.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’:

— v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

— pri gravidnych a laktujucich sukach.

— pri zvieratach mladsich ako 10 tyzdiov alebo s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 3 kg.

— pri zvieratach trpiacich gastrointestinalnym krvacanim, krvnou dyskraziou alebo hemoragickymi
poruchami.
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6.  Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie pri vel'mi mladych zvieratach alebo zvieratach s podozrenim alebo potvrdenym poskodenim
funkcie obliciek, srdca alebo pecene mdze predstavovat’ d’alSie riziko. Ak sa takému pouzitiu neda
vyhnut, tieto psy vyzaduju starostlivé veterinarne sledovanie. Pred lie¢bou sa odporti¢a vykonat
prislusné laboratorne testy, aby sa odhalili subklinické (asymptomatické) poruchy obli¢iek alebo
pecene, ktoré mozu mat’ predispoziciu k vzniku neziaducich ucinkov.

Vyvarovat’ sa pouzitia pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pretoze
existuje 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. Liecba sa ma
prerusit’, ak sa spozoruje ktorykol'vek z tychto priznakov: opakovana hnacka, vracanie, skryta krv v
stolici, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia, zhorSenie biochemickych parametrov obli¢iek alebo
pecene.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Po manipulécii s lieckom si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo etiketu lekarovi.

Rozdelené tablety je potrebné vratit’ do pdvodného balenia.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat pri gravidnych a laktujucich sukach.
Laboratorne Stadie u kralikov preukazali maternotoxické a fetotoxické ti€inky pri davkovani
pribliZzujicom sa odporucanej lieCebnej davke pri psoch.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Predchadzajuca lie¢ba inymi protizapalovymi veterindrnymi liekmi méze viest’ k dodato¢nym alebo
zvySenym neziaducim t¢inkom, a preto by sa malo pred zacatim liecby veterinarnym liekom dodrzat’
obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito veterinarnymi liekmi. V obdobi bez lie¢by by sa vSak
mali brat’ do uvahy farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych veterinarnych liekov.

Veterinarny liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. Pri
zvieratach, ktorym sa podavaji nesteroidné protizapalové lieky, moze podanie kortikosteroidov
zhorsit’ ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

Stubezna liecba molekulami vykazujicimi t€inok na renalny prietok, napr. diuretikami alebo
inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), by mala byt predmetom klinického
sledovania. Je potrebné vyhnat’ sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych
liekov, pretoze moze existovat’ zvySené riziko renalnej toxicity. Ked'ze veterinarne anestetika mozu
ovplyvnit’ perfuziu obli¢iek, malo by sa zvazit’ pouzitie parenteralnej tekutinovej terapie pocas
chirurgického zakroku, aby sa zniZzili potencialne obli¢kové komplikacie pri pouZziti NSAID pocas
operécie.

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

Predavkovanie:

Pri psoch vo veku desat’ tyzdiiov sa na zaciatku lie¢by pri davkach rovnajtcich sa alebo vyssich ako
25 mg/kg/den (5-nasobok odporacanej davky) pocas troch mesiacov pozorovali nasledujuce priznaky
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toxicity: strata telesnej hmotnosti, slaba chut’ do jedla, zmeny v peceni (akumulacia lipidov), mozgu
(vakuolizacia), dvanastniku (vredy) a smrt’. Pri davkach rovnajtcich 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 mensie a nevyskytovali sa dvanastnikové vredy.

V stadiach o bezpecnosti lieku pri cielovom druhu zvierat boli klinické priznaky pri niektorych psoch
po skonceni liecby reverzibilné.

Pri psoch vo veku sedem tyzdnov sa na zaciatku lie¢by pri davkach vysSich ako alebo rovnajicich sa
25 mg/kg/den (5-nasobok odporiacanej davky) pocas Siestich mesiacov pozorovali gastrointestindlne
neziaduce ucinky, t.j. vracanie.

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

Ak sa vyskytni1 klinické priznaky predavkovania, preruste liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Menej Casté Vracanie!, hnacka!

(1 az 10 zvierat/1 000 lie¢enych
zvierat):

Zriedkavé Porucha nervového systému

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Ochorenie obli¢iek

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Ochorenie pecene
vratane ojedinelych hléseni):

1 Vo vieobecnosti st prechodného charakteru a po ukoncenti liecby st reverzibilné.

Ak sa vyskytmil 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 lekéra. Tak ako pri inych liekoch NSAID sa
mozu sa vyskytnut’ zdvazné neziaduce ucinky, ktoré mozu byt vo vel'mi zriedkavych pripadoch
smrtel'né.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto
pisomne;j informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii <alebo jeho miestnemu zastupcovi> prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
5 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne.

Na zniZenie pooperacnej bolesti a zapalu mozno zvieratim podavat’ davky priblizne 2 hodiny pred
chirurgickym zakrokom az 3 po sebe nasledujuce dni podl'a potreby. Po ortopedickom chirurgickom
zakroku moze liecba v zavislosti od pozorovanej odpovede pokracovat’ s pouZzitim rovnakej dennej
davkovacej schémy po prvych 3 dinoch, na zaklade postdenia oSetrujiceho veterinarneho lekara.
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Podat’ peroralne podl'a tabul’ky nizsie.

Pocet Zuvacich tabliet podla vel’kosti
Telesna hmotnost’ rozsah mg/kg telesnej
(kg) hmotnosti
25 mg 100 mg
30-35 0,75 54-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 15 50-6,1
76-85 1,75 51-58
8,6 —10 2 0,5 50-5,8
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 50-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57
alebo
Pocet Zuvacich tabliet podl’a vel’kosti
Telesna hmotnost’ 57 mg rozsah mg/kg telesnej
(kg) hmotnosti
30-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6 -10 1 57-75
10,1 -13 1,25 55-71
13,1-16 15 53-6,5
16,1 -18,5 1,75 54-6,2
alebo
Pocet Zuvacich tabliet podl’a vel’kosti
Telesna hmotnost’ 225 mg rozsah mg/kg telesnej
(kg) hmotnosti
18,4-225 0,5 50-6,1
22,6 —33,5 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 50-58

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

(zaoblend) strana smerovala nadol.
Rozdelenie na 2 rovnaké Casti:

Zatlacte palcami nadol na oboch stranach tablety.

Rozdelenie na 4 rovnaké Casti:
Zatlacte palcom nadol v strede tablety.
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9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mdzu podavat’ s potravou alebo bez potravy. Neprekracujte odporti¢anu davku.

Trvanie lieCby bude zavisiet' od pozorovanej odpovede. Ked'Ze terénne Stidie boli obmedzené na 90
dni, dlhodobu liecbu je potrebné starostlivo zvazit’ a veterinarny lekar ma zviera pravidelne sledovat’.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/22/286/001- 024
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Hlinikovy a PVC/PE/PVDC blister, z ktorych kazdy obsahuje 10 Zuvacich tabliet.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’ka s 10, 20, 30, 50, 100 alebo 200 zuvacimi tabletami

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arZze a kontaktné Udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

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

Peny6auka buarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Texn: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlafska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

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
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Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

E)\LGda

PROVET A.E.

AEQ®OPOX 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

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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
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island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.l.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

17. DalSie informacie

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

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

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory pdsobi 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 mediatorov bolesti, zdpalu a
horucky. V analyzach plnej krvi psov in-vitro vykazoval firocoxib priblizne 380-krat vyssiu selektivitu

pre COX-2 ako pre COX-1.

Tablety tohto veterinarneho lieku maji ryhu na ulah¢enie presného davkovania a obsahuju
hydrolyzovant kuraciu prichut’ na ul'ahCenie podavania psom.
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