LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab 25 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 57 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 100 mg nérimistabletid koertele

Coxatab 225 mg ndrimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:

Coxatab 25 mg nérimistabletid

Firokoksiib 25 mg
voi

Coxatab 57 mg nédrimistabletid
Firokoksiib 57 mg
vOI1

Coxatab 100 mg nérimistabletid
Firokoksiib 100 mg
vOi

Coxatab 225 mg nérimistabletid
Firokoksiib 225 mg

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Nérimistablett.

Valged kuni pruunikad pruunide tépikestega, iimarad ja kumerad tabletid ristitaolise murdmisjoonega
ithel kiiljel. Tablette saab jaotada kaheks (2) voi neljaks (4) vordseks osaks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koerad.

4.2 Niidustused, méirateks kindlaks vastavad loomaliigid

Koertel esineva osteoartriidiga seotud valu ja pdletiku vaigistamiseks.

Koertel esineva postoperatiivse valu ning pehmete kudede, ortopeedilise ja hambakirurgiaga seotud
poletiku vaigistamiseks.

4.3 Vastuniidustused

Arge kasutage iilitundlikkuse korral toimeaine ega mis tahes abiaine suhtes.



Mitte kasutage tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.

Arge kasutage loomadel, kes on nooremad kui 10 nédalat v5i kaaluvad vihem kui 3 kg.

Arge kasutage loomadel, kel on sisemine veritsus, vere diiskraasia vo1 hemorraagilised héired.
Arge kasutage koos kortikosteroidide ega muude mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
(NSAID-id).

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Jaotises 4.9 esitatud soovitatavat doosi ei tohiks iiletada.

Kasutamine vdga noortel loomadel v6i loomadl, kellel kahtlustatakse voi on kinnitatud puudulik
neeru-, sidame- voi maksafunktsioon, vOib kaasa tuua tdiendava riski. Kui sellist kasutamist ei saa
valtida, tuleks selliseid koeri vdga hoolikalt jalgida.

Viltige kasutamist dehiidreerunud, hiipoveleemiliste voi hiipotensiivsete loomade puhul, sest esineb
suurenenud neerutoksilisuse risk. Viltima peaks potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
tarbimist.

Kasutage seda veterinaarravimit range veterinaarse jélgimise all, kui esineb seedetrakti verejooksu oht
voi kui loomal on enne tdheldatud NSAID-ide talumatust. Harvadel juhtudel on tiheldatud neeru-
ja/voi maksahaiguseid koertel, kellele on manustatud soovitatav ravimdoos. Voimalik, et sellisel juhul
on esinesid neeru- voi maksahaiguseed juba enne ravi algust. SeetSttu on enne manustamist ja
perioodiliselt ka manustamise ajal soovitatav teha asjakohaseid laboratoorsed uuringuid neeru- voi
maksa biokeemiliste parameetrite médramiseks.

Ravi peaks 10petama, kui tdheldatakse tikskdik millist nendest tunnustest: korduv kohulahtisus,
oksendamine, verine roe, ootamatu kaalulangus, anoreksia, letargia, neerude- vdi maksa biokeemiliste

parameetrite halvenemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Peske pérast toote kasutamist kési.

Juhusliku allaneelamise korral pdorduge viivitamata arsti poole ning nédidake arstile pakendi infolehte
voi etiketti.

Poolitatud tabletid peab originaalpakendisse tagasi panema.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Aeg-ajalt on teatatud oksendamisest ja kdhulahtisusest. Need reaktsioonid on iildiselt m6dduvad ning
kaovad, kui ravi 16petatakse. Harvadel juhtudel on tdheldatud neeru- ja/voi maksahaiguseid koertel,
kellele on manustatud soovitatav ravimidoos. Harva on koerte ravil tdheldatud nérvisiisteemi héireid.
Kui tekivad oksendamine, korduv kdhulahtisus, verine roe, dkiline kaalukadu, anoreksia, letargia,
neerude ja maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine, siis peaks ravimi tarvitamise 1opetama ning
kiisima ndu veterinaarilt. Nagu teiste NSAID-idega, voivad tekkida tosised kdrvaltoimed, mis voivad
véga harvadel juhtudel 1oppeda surmaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.
Laboratoorsed uuringud kiiiilikutel on ndidanud toksilist toimet emale ja lootele dooside korral, mis on
sarnased koerte raviks mdeldud doosile.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eelravi muude pdletikuvastaste ravimitega voib pohjustada tdiendavaid voi suurenenud korvaltoimeid
ning seetdttu peaks selliste ravimitega alustama ravimitevaba perioodi ning looma tuleks jilgida
viahemalt 24 tundi enne ravi jatkamist veterinaarravimiga. Ravimivaba perioodi kehtestamisel tuleks
aga votta arvesse eelnevalt kasutatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Toodet ei tohi manustada koos teiste NSAID-idega ega gliikokortikosteroididega. Loomadel, kellele
manustatakse mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid, voivad kortikosteroidid dgesdada
seedetrakti haavandeid.

Samaaegset ravi molekulidega, mis avaldavad toimet neerutalitlusele, nt diureetikumid voi
angiotensiini konverteeriva ensiitimi (ACE) inhibiitorid, tuleb kliiniliselt jédlgida. Viltida tuleks
potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist, kuna see voib suurendada
neerutoksilisuse riski. Kuna anesteetikumid vdivad mojutada neerude perfusiooni, tuleks NSAID-ide
perioperatiivsel kasutamisel kaaluda parenteraalse vedelikravi kasutamist operatsiooni ajal, et
vihendada vdimalikke neerutiisistusi.

Teiste tugevalt valkudega seonduvate toimeainete samaaegne kasutamine voib pohjustada
firokoksiibiga seondumises konkurentsi ja tekitada toksilisi toimeid.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks kasutamiseks.

Osteoartriit:

Manustage 5 mg/kg kohta kord péevas, nagu allolevas tabelis on kirjeldatud.

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

Operatsioonijirgse valu vaigistamine:

Manustage 5 mg kehakaalu kohta kord pdevas, nagu on kirjeldatud allpool esitatud tabelis vajadusel 3
péeva jooksul, alustades umbes 2 tundi enne operatsiooni.

Ortopeedilise operatsiooni jérel ning olenevalt saadud vastusest, voib jitkata sama doosiga ravi pérast
3 esimese pdeva moddumist vastavalt vastutava loomaarsti hinnangule.

Nérimistablettide arv suuruse jirgi
Kehakaal (kg) mg/kg vahemik
25 mg 100 mg

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

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

5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 1,5 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 5,0-74
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 1,5 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8




35,140 2 5,0-5,7
voi
Nérimistablettide arv suuruse jéirgi
Kehakaal (kg) 57 mg mg/kg vahemik
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,610 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
vOi
Niérimistablettide arv suuruse jirgi
Kehakaal (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 1,5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tablette voib manustada toiduga voi ilma.
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Tablette saab 6ige doosi manustamiseks jaotada kaheks (2) voi neljaks (4) vordseks osaks.
Asetage tablett iihtlasele pinnale, jaotatud poolega iilespoole ning timar pool allapoole.

Kaheks vordseks osaks jagamiseks:
Vajutage poidlaga tableti molemale poolele.
Neljaks vordseks osaks jagamiseks:
Vajutage poidlaga tableti keskele.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kiimne niddala vanustel koertel tdheldati kolme kuu pikkuse ravi alguses doosi korral, mis on suurem
kui 25 mg/kg péaevas (viiekordne soovituslik doos) voi sellega vordne, jargmisi miirgituse néhte:
kaalukadu, isu kadumine, muutused maksas (lipiidide kogunemine), ajus (vakuolisatsioon),
kaksteistsormiksooles (haavandid) ja surm. Dooside korral, mis on suuremad kui 15 mg/kg pédevas
(kolmekordne soovituslik doos) voi sellega vordsed, tdheldati kuue kuu viltel sarnaseid kliinilisi
marke, kuid tdsidus ja sagedus olid vdiksemad ning kaksteistsdrmiksoole haavandid puudusid.
Nendes sihtloomade ohutusuuringutes olid toksilisuse kliinilised ndhud monel koeral pérast ravi
16petamist podrduvad.



Seitsme kuu vanustel koertel esinesid kuue kuu pikkuse ravi alguses doosi korral, mis oli suurem kui
25 mg/kg péaevas (viiekordne soovituslik doos) voi sellega vordne, seedetrakti kdrvaltoimed, nt
oksendamine.

Uleannustamise uuringuid teostati iile 14 kuu vanustel koertel.
Kui tiheldate iileannustamise mérke, siis Id0petage kohe ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Pdletikuvastased voi reumavastased ravimid, mittesteroidsed.
ATCvet kood: QM01AH90.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Firokoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis kuulub koksiibide rithma, mis
toimib valikulise tsiiklooksiigenaas-2 (COX-2) inhibiitorina selle vahendatud prostaglandiinide
stinteesis. Tsiliklooksiligenaas vastutab prostaglandiinide tootmise eest. COX-2 on ensiilimi isovorm,
mida indutseerivad pdletikueelsed stiimulid ja mis vdidetavalt vastutab peamiselt valu, pdletiku ja
palaviku prostanoidsete vahendajate siinteesi eest. Seetdttu on koksiibidel valuvaigistavad,
poletikuvastased ja palavikuvastased omadused. Arvatakse, et COX-2 osaleb ka ovulatsioonis,
implantatsioonis ja ductus arteriosus’e sulgemises ning kesknérvisiisteemi funktsioonides (palaviku
esilekutsumine, valu tajumine ja kognitiivne funktsioon). Koerte tdisvere in vitro analiilisides on
firokoksiibil COX-2 suhtes ligikaudu 380-kordne selektiivsus vorreldes COX-1-ga .

Firokoksiibi kontsentratsioon, mis on vajalik 50% COX-2 ensiitimi (st ICso) inhibeerimiseks, on 0,16
(£ 0,05) uM, samas kui COX-1 ICsoon 56 (£ 7) uM.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist koertele soovitatavas annuses 5 mg/kg kehamassi kohta imendub
firokoksiib kiiresti ja acg 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 (AUCo.24) on 4,63 (+ 1,91) ug x h/ml ja suukaudne biosaadavus on 36,9 ( & 20,4) protsenti.
Poolvéartusaeg (t») on 7,59 (+ 1,53) tundi. Firokoksiib on ligikaudu 96% ulatuses seotud
plasmaproteiinidega. Pérast mitut suukaudset manustamist saavutatakse kolmanda péevase doosiga
stabiilne tase.

Frokoksiib metaboliseerub valdavalt dealkiileerimise ja gliikoronisatsiooni teel maksas. Eliminatsioon
toimub peamiselt sapi ja seedetrakti kaudu.

6. FARMATSEUTILISED AINED
6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat
Mikrokristalliintselluloos
Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Rénidioksiid, kolloidne, hiidraatunud
Magneesiumstearaat

Kana maitseaine



6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

Veterinaarravimi kolblikkusaeg on esitatud miiiigipakendil: 4 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu paki iseloomustus ja koostis
Alumiinium — PVC/PE/PVDC, mullikile pappkastis.
Pappkarp 10 tabletiga

Pappkarp 20 tabletiga

Pappkarp 30 tabletiga

Pappkarp 50 tabletiga

Pappkarp 100 tabletiga

Pappkarp 200 tabletiga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jasitmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorg

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/286/001-024

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase viljastamise kuupidev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
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http://www.ema.europa.eu/

Ei rakendata.



LISAII
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorg

Saksamaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

10



LISA IIT

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

Pappkarbi mérgistus

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Narimistablett

4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 tabletti
20 tabletti
30 tabletti
50 tabletti
100 tabletti
200 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koerad.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorg

Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Mullikile

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab 25 mg narimistabletid koertele
Coxatab 57 mg narimistabletid koertele
Coxatab 100 nérimistabletid koertele
Coxatab 225 mg ndrimistabletid koertele
firokoksiib

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT:
Coxatab 25 mg nirimistabletid koertele
Coxatab 57 mg nirimistabletid koertele

Coxatab 100 mg nirimistabletid koertele
Coxatab 225 mg nérimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutavtootja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorg

Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coxatab 25 mg nérimistabletid koertele
Coxatab 57 mg nérimistabletid koertele
Coxatab 100 nérimistabletid koertele
Coxatab 225 mg nérimistabletid koertele
firokoksiib

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga nédrimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Coxatab 25 mg néirimistabletid
Firokoksiib 25 mg

voi

Coxatab 57 mg néirimistabletid
Firokoksiib 57 mg

vOi

Coxatab 100 mg nirimistabletid
Firokoksiib 100 mg

voi

Coxatab 225 mg néirimistabletid
Firokoksiib 225 mg

Valged kuni pruunikad pruunide tépikestega, iimarad ja kumerad tabletid ristitaolise murdmisjoonega
iihel kiiljel. Tablette saab jaotada kaheks (2) v3i neljaks (4) vordseks osaks.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koertel esineva osteoartriidiga seotud valu ja pdletiku vaigistamiseks.
Koertel esineva postoperatiivse valu ning pehmete kudede, ortopeedilise ja hambakirurgiaga seotud
poletiku vaigistamiseks.

S. VASTUNAIDUSTUSED
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Arge kasutage hiipertundlikkuse korral toimeaine ega mis tahes abiaine suhtes.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.

Arge kasutage loomadel, kes on nooremad kui 10 nédalat vdi kaaluvad vihem kui 3 kg.

Arge kasutage loomadel, kel on sisemine veritsus, vere diiskraasia vdi hemorraagilised hiired.
Arge kasutage koos kortikosteroidide ega muude mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
(NSAID-id).

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on raporteeritud teatatud oksendamisest ja kohulahtisusest. Need reaktsioonid on {iildiselt
modduvad ning kaovad, kui ravi 10petatakse. Harvadel juhtudel on tdheldatud neeru- ja/voi
maksahaiguseid koertel, kellele on manustatud soovitatav ravimdoos. Harva on koerte ravis téheldatud
nérvisiisteemi héireid.

Kui tekivad oksendamine, korduv kdhulahtisus, verine roe, dkiline kaalukadu, anoreksia, letargia,
neerude ja maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine, siis peaks ravimi tarvitamise 15petama ning
kiisima ndu veterinaarilt. Nagu teiste NSAID-idega, voivad tekkida tdsised korvaltoimed, mis voivad
véga harvadel juhtudel loppeda surmaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
Tk LOOMALIIGID

Koerad.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

5 mg/kg kord péevas.

Postoperatiivse valu ja poletiku alandmiseks voib loomadele hakata doose andma umbes 2 tundi enne
kirurgiat ning vajadusel kuni 3 jérjestikust pdeva. Ortopeedilise operatsiooni jirel ning olenevalt
saadud vastusest, v0ib jatkata sama doosiga ravi péarast esimest 3 esimese paeva méodumist vastavalt
vastutava loomaarsti hinnangule.

Suukaudseks kasutamiseks, nagu allolevas tabelis ndidatud.

Nérimistablettide arv suuruse jirgi
Kehakaal (kg) mg/kg vahemik
25 mg 100 mg
3,0-3,5 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 L5 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 5,0-74
15,1-20 1 5,0-6,6
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20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 1,5 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
voi
Nérimistablettide arv suuruse jéirgi
Kehakaal (kg) 57 mg mg/kg vahemik
3,0-5,5 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 5,5-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
vOi
Nirimistablettide arv suuruse jirgi
Kehakaal (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 1,5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8
p
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Tablette saab dige doosi manustamiseks jaotada kaheks (2) voi neljaks (4) vordseks osaks.
Asetage tablett {ihtlasele pinnale, jaotatud poolega iilespoole ning iimar pool allapoole.
Kaheks vordseks osaks jagamiseks:
Vajutage poidlaga tableti molemale poolele.
Neljaks vordseks osaks jagamiseks:
Vajutage poidlaga tableti keskele.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Tablette vdib manustada toiduga vdi ilma. Arge iiletage soovitatavat doosi.

Ravi kestus oleneb vaadeldud tulemustest. Kuna valiuuringud olid piiratud 90 paevaga, siis peaks
pikemat raviperioodi hoolikalt kaaluma ning loomaarst peab olukorda regulaarselt olukorda jilgima.
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10. KEELUAEG

Ei kohaldata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoiustada originaalpakendis.

Ara kasuta seda veterinaarravimit pérast pakendi sildil toodud kdlblikkusaega.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud loomadel kasutamiseks:

Kasutamine védga noorte loomadega vGi loomadega, kellel kahtlustatakse v&i on kinnitatud puudulik
neeru-, sidame- voi maksafunktsioon, v3ib kaasa tuua tdiendava riski. Kui sellist kasutamist ei saa
viltida, tuleks selliseid koeri viga hoolikalt jélgida. Enne ravi on soovitatav ldbida asjakohased
laboratoorsed uuringud, et avastada subkliinilisi (asiimptomaatilised) neeru- voi maksahaigused, mis
voivad soodustada korvaltoimete teket.

Viltige kasutamist dehiidratsiooniga, hiipovoleemiliste v3i hiipotensiivsete loomade puhul, kuna sel
juhul on suurenenud neerutoksilisuse oht. Viltida tuleb potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite
samaaegset manustamist.

Kasutage seda veterinaarravimit range veterinaarjarelevalve all, kui esineb seedetrakti verejooksu oht
vOi kui loomal on varem esinenud NSAID-ide talumatust. Ravi peaks lopetama, kui téheldatakse
millist tahes neist mérkidest: korduv kdhulahtisus, oksendamine, verine roe, ootamatu kaalulangus,
anoreksia, letargia, neerude- voi maksa biokeemiliste parameetrite halvenemine.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Peske pérast toote kasutamist kasi.

Juhusliku allaneelamise korral otsige kohest arstiabipddrduge viivitamata arsti poole ning nididake
arstile pakendi infolehte voi silti.

Poolitatud tabletid peab originaalpakendisse tagasi panema.

Tiinus ja laktatsioon:

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel emastel koertel.

Laboratoorsed uuringud janestel on nididanud toksilist toimet emale ja lootele dooside korral, mis on
sarnased koerte raviks moeldud doosile.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Eelravi muude pdletikuvastaste ravimitega vOib pdhjustada tdiendavaid voi suurenenud korvaltoimeid
ning seetottu peaks selliste ravimitega alustama ravimitevaba perioodi ning looma tuleks jalgida
viahemalt 24 tundi enne ravi jatkamist veterinaarravimiga. Ravivaba perioodi kehtestamisel tuleks aga
votta arvesse varem kasutatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Toodet ei tohi manustada koos teiste NSAID-idega ega gliikokortikosteroididega. Loomadel, kellele
manustatakse mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid, vdivad kortikosteroidid dgendada
seedetrakti haavandeid.

Samaaegset ravi molekulidega, mis avaldavad toimet neerutalitlusele, nt diureetikumid voi
angiotensiinikonvertaasi (ACE) inhibiitorid, tuleb kliiniliselt jélgida. Viltida tuleks potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist, kuna see voib suurendada neerutoksilisuse riski.
Kuna anesteetikumid vdivad mojutada neerude perfusiooni, tuleks NSAID-ide perioperatiivsel
kasutamisel kaaluda parenteraalse vedelikravi kasutamist operatsiooni ajal, et vdhendada voimalikke
neerutiisistusi.
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Teiste tugevalt valkudega seonduvate toimeainete samaaegne kasutamine voib pohjustada
firokoksiibiga seondumises konkurentsi ja tekitada toksilisi toimeid.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Kiimne niddala vanustel koertel tdheldati kolme kuu pikkuse ravi alguses doosi korral, mis on suurem
kui 25 mg/kg paevas (viiekordne soovituslik doos) voi sellega vordne, jargmisi miirgituse mérke:
kaalukadu, isu kadumine, muutused maksas (lipiidide kogunemine), ajus (vakuolisatsioon),
kaksteistsormiksooles (haavandid) ja surm. Dooside korral, mis on suuremad kui 15 mg/kg paevas
(kolmekordne soovituslik doos) voi sellega vordsed, tdheldati kuue kuu viltel sarnaseid kliinilisi
marke, kuid t3dsidus ja sagedus olid vdiksemad ning kaksteistsormiksoole haavandid puudusid.
Nendes sihtloomade ohutusuuringutes olid toksilisuse kliinilised ndhud monel koeral pérast ravi
16petamist podrduvad.

Seitsme kuu vanustel koertel esinesid kuue kuu pikkuse ravi algusesdoosi korral, mis oli suurem kui
25 mg/kg péevas (viiekordne soovituslik doos) vdi sellega vordne, seedetrakti kdrvaltoimed, nt
oksendamine.

Uleannustamise uuringuid teostati iile 14 kuu vanustel koertel.

Kui tiheldate iileannustamise mérke, siis I0petage kohe ravi.

Sobimatus:
Ei kohaldata.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.cu/).

15. LISAINFO

Firokokosiib on mittesteroidne poletikuvastane ravim (NSAID), mis kuulub Coxibi rithma, mis toimib
valikulise tsiiklooksiigenaas-2 (COX-2) inhibiitorina — vahendatud prostaglandiini siinteesis. COX-2
on ensliiimi isovorm, mida indutseerivad pdletikueelsed stiimulid ja mis vdidetavalt vastutab peamiselt
valu, poletiku ja palaviku prostanoidsete vahendajate siinteesi eest. Koerte tdisvere in vitro analiilisides
on firokoksiibil COX-2 suhtes COX-1 suhtes ligikaudu 380-kordne selektiivsus.

Coxatabi ndrimistabletid on tépse annustamise holbustamiseks varustatud poolitusjoonega ja
sisaldavad hiidroliiisitud kana maitset, et hdlbustada koertele manustamist.

Nérimistabletid (25 mg voi 57 mg voi 100 mg voi 225 mg) on saadaval jargmistes pakendisuurustes:

- Pappkarp 10 tabletiga
- Pappkarp 20 tabletiga
- Pappkarp 30 tabletiga
- Pappkarp 50 tabletiga
- Pappkarp 100 tabletiga
- Pappkarp 200 tabletiga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

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

Peny06iuka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

EA0LGoa

PROVET A.E.

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

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

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

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
email: 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

byskalandi

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

Kvmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Roménia

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

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

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU Zoovetvaru Kela Veterinaria NV

Uusaru 5, Nieuwe Steenweg 62,

76505 Saue, 9140 Elversele

Igaunija Belgium

Tel: + 372 6 709 006 Tel: +32 3 780 63 90
Info.vet(@kela.health
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