VIPAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Coxatab 25 mg tuggutdflur fyrir hunda
Coxatab 57 mg tuggutdflur fyrir hunda
Coxatab 100 mg tuggut6flur fyrir hunda
Coxatab 225 mg tuggut6flur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Coxatab 25 mg tuggutéflur

Firocoxib 25mg
eda

Coxatab 57 mqg tuggutoflur
Firocoxib 57 mg
eda

Coxatab 100 mg tugqutoflur
Firocoxib 100 mg
eda

Coxatab 225 mg tugqutoflur
Firocoxib 225 mg

Hjalparefni:

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafia.

Beinhvit til ljosbran, flekkott med branum blettum, kringlétt og kupt tafla med krosslaga brotalinu &
annarri hlidginni. Téflunum er haegt ad skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid verkjum og bélgu i tengslum vid slitgigt hja hundum.

?]/Jgd\ﬁer::(.jum og bolgu eftir skurdadgerd & mjukvef, baeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



Lyfid méa ekki gefa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Lyfid mé& ekki gefa dyrum sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vid 3 kg.

Lyfid mé ekki gefa dyrum sem eru med blaedingar i meltingarvegi, blédfrumusjukdoma eda
bleedingasjukdéma.

Lyfid méa ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota staerri skammt en radlagdur er (sja kafla 4.9).

Vera ma ad aukin hatta sé fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjég ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur & um eda pekkt er ad eru med skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hja slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er
hugsanleg aukin hatta & eiturverkunum & nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega
geta valdid eiturverkunum & nyru.

petta lyf skal notad undir nanu eftirliti dyraleeknis ef heetta er & bleedingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur a48ur synt 6pol fyrir bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Orsjaldan hefur verid greint fra nyrna-
og/eda lifrarsjukdéomum hja hundum sem fengid hafa radlagdan medferdarskammt. Hugsanlegt er ad i
hluta pessara tilfella hafi verid til stadar nyrna- eda lifrarsjakdomur an synilegra einkenna adur en
medferd var hafin. Pess vegna er radlagt ad videigandi rannsdknir séu gerdar til ad akvarda
lifefnafreedileg grunngildi nyrna- eda lifrarstarfsemi adur en medferd hefst og reglulega medan a
medferd stendur.

Heetta skal medferd ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkast,
bl6d i saur, skyndilegt pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, hnignun lifefnafreedilegra gilda nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma i upprunalegum umbuadum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra uppkdstum og nidurgangi. betta lidur yfirleitt hja og heettir pegar
medferd er stodvud. Orsjaldan hefur verid greint fra nyrna- og/eda lifrarsjikdémum hja hundum sem
fengid hafa radlagdan medferdarskammt. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra
sjukdémum i taugakerfi hja hundum sem hafa verid medhdndladir med lyfinu.

Ef fram koma aukaverkanir & bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, bléd i saur, skyndilegt
byngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda leekkun lifefnafraedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
heetta notkun lyfsins og leita rdda hja dyralaekni. Eins og vié & um 6nnur bélgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem orsjaldan geta leitt til dauda.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medfero)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)



- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Lyfid mé ekki gefa hvolpafullum eda mjélkandi tikum.
Rannsoknir & kaninum hafa synt fram 4 eiturverkanir & méour og féstur, i skdmmtum sem eru um pad
bil hinir smu og radlagdir skammtar handa hundum.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi tti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 Kklst. &dur en
medferd med dyralyfinu hefst. Medferdarlausa timabilid etti pd ad taka mid af lyfjahvorfum peirra
lyfja sem voru notud &dur.

Ekki ma nota lyfid samhlida 66rum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum. Barksterar
geta leitt til versnunar séra i meltingarvegi hja dyrum sem fa bdlgueydandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru, t.d. pvagreesilyf eda ACE hemlar
atti ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti veriod aukin hetta & eiturverkunum & nyru. bar sem ad
sveefingarlyf geta haft ahrif & gegnfleedi i nyrum skal ihuga ad gefa medferd med vokva med
inndaelingu medan & skurdadgerd stendur til ad minnka haettu & fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid préteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Slitgigt:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring, eins og fram kemur i to6flunni hér
a eftir. Medferdarlengd fer eftir peirri svorun sem faest. Vegna pess ad rannsoknir a lyfinu stéou yfir i
mest 90 daga etti ad ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyralzeknis.

Vid verkjum eftir skurdadgerd:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring, eins og fram kemur i t6flunni hér
a eftir, og ma gefa lyfid i allt ad 3 daga, eftir pérfum. Fyrsta skammtinn skal gefa u.p.b.

2 klukkustundum fyrir skurdadgerd.

I kjolfar baeklunarskurdadgerdar og Gt fra svorun, ma vidhalda medferd med sému dagskammtadzetiun
eftir fyrstu 3 dagana, samkvamt mati dyraleeknis sem annast dyrid.

Fjoldi tuggutafla eftir steerd
mg/kg bil
Likamspyngd (kg)
25mg 100 mg

3,0-35 0,75 5,4 -6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 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 5,0-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57
eda
Fjoldi tuggutafla eftir steerd

Likamspyngd (kg) 57 mg mg/kg bil
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76

7,6 —10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 15 53-65
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2

eda
Fjoldi tuggutafla eftir steerd

Likamspyngd (kg) 225 mg mg/kg bil
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 50-58

Toflurnar ma gefa med eda an matar.

-

.

.
.\ /A
L0 (D
T o®T
< ooan
t[;)q\' .
AN |
5

/

Toflum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda nakvaema skémmtun.

Setjio tofluna & sléttan flét med rifu hlidinni upp og kdptu (avolu) hlidina ad yfirbordinu.

Til ad skipta i 2 jafna hluta:

prystid pumalfingri nidur & badar hlidar téflunnar.

Til ad skipta i 4 jafna hluta:

Prystid pumalfingri nidur & midja tofluna.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Hja& hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/sélarhring
eda steerri (5 faldur rddlagdur skammtur) i prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (uppsofnun lipida), heila (frymisboélur), skeifugdrn (sér) og
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daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/s6larhring eda steerri (3 faldur radlagdur skammtur), i sex
manudi, sdust svipud klinisk einkenni enda pott alvarleiki og tidni veeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

I pessum klinisku rannséknum & 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var heett.

Hja hundum sem voru sjo manada i upphafi rannséknar og fengu skammta sem voru
25 mg/kg/s6larhring eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur) i sex manudi, saust aukaverkanir fra
meltingarvegi, p.e. uppkdst.

Rannsoknir & ofskommtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 méanada.
Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram skal heatta medferd.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar.
ATCvet flokkur: QMO1AH90.

51 Lyfhrif

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sertaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjérnar
myndun prostaglandina. COX-2 er st isdmynd ensimsins sem synt hefur verid fram 4 ad hvatast vid
forbolgudrvun og pvi hefur verid haldid fram ad han eigi steerstan patt ad mali vid nymyndun
prostandioboda verkja, bélgu og hita. Coxib hafa pvi verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad mali vid egglos, hreidrun og lokun slagaedarasar auk starfsemi
i midtaugakerfinu (hitahaekkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro
heilblddsrannséknum hja hundum hefur firocoxib um pad bil 380 falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en
COX-1. Su péttni firocoxibs sem parf til 50% hémlunar & COX-2 ensiminu (p.e. IC50) er

0,16 (£ 0,05) uM, en IC50 fyrir COX-1 er 56 (x 7) uM.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagds 5 mg/kg likamspyngdar skammits hja hundum frasogast firocoxib hratt og
timinn sem lidur a0 hamarkspéttni (Tmax) er 1,25 (x 0,85) kist. Hamarkspéttni (Cmax) er

0,52 (£ 0,22) pg/ml (jafngildir um pad bil 1,5 uM), flatarmal undir ferli (AUCo.24) €r

4,63 (£ 1,91) pg-x klst./ml og adgengi eftir inntoku er 36,9 (x 20,4) hundradshlutar. Helmingunartimi
brotthvarfs (t.,) er 7,59 (x 1,53) klst. Firocoxib er um pad bil 96 % bundid plasmapréteinum. Eftir
endurtekna skammta med inntoku neest jafnvaegi eftir pridja dagsskammtinn.

Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og gltkarontengingu i lifur. Brotthvarf verdur
einkum i galli og i meltingarvegi.

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosa einhydrat
Orkristalladur sellulési
Hydroxyprépy! sellulosi
Kroskarmellésanatrium
Kisill, kvoouvokvi



Magnesiumsterat
Kjuklingabragdefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Al - PVC/PE/PVDC pynnupakkning i pappadskju.
Pappaaskja med 10 t6flum

Pappaaskja med 20 t6flum

Pappaaskja med 30 t6flum

Pappaaskja med 50 t6flum

Pappaaskja med 100 t6flum

Pappaaskja med 200 t6flum

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/22/286/001-024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 12/08/2022

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS



itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL

11



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Aletranir pappadskju

1. HEITI DYRALYFS

Coxatab 25 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 57 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 100 mg tuggut6flur fyrir hunda
Coxatab 225 mg tuggutoflur fyrir hunda
firocoxib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

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

3. LYFJAFORM

Tuggutafla

4. PAKKNINGASTZARD

10 toflur
20 toflur
30 toflur
50 toflur
100 toflur
200 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/22/286/001 (25 mg, 10 tuggutdflur)
EU/2/22/286/002 (25 mg, 20 tuggutdflur)
EU/2/22/286/003 (25 mg, 30 tuggutdflur)
EU/2/22/286/004 (25 mg, 50 tuggutdflur)
EU/2/22/286/005 (25 mg, 100 tuggutdflur)
EU/2/22/286/006 (25 mg, 200 tuggutdflur)
EU/2/22/286/007 (57 mg, 10 tuggutdflur)
EU/2/22/286/008 (57 mg, 20 tuggutdflur)
EU/2/22/286/009 (57 mg, 30 tuggutdflur)
EU/2/22/286/010 (57 mg, 50 tuggutoflur)
EU/2/22/286/011 (57 mg, 100 tuggutdflur)
EU/2/22/286/012 (57 mg, 200 tuggutdflur)
EU/2/22/286/013 (100 mg, 10 tuggutoflur)
EU/2/22/286/014 (100 mg, 20 tuggutoflur)
EU/2/22/286/015 (100 mg, 30 tuggutdflur)

14



EU/2/22/286/016 (100 mg, 50 tuggutoflur)
EU/2/22/286/017 (100 mg, 100 tuggutoflur)
EU/2/22/286/018 (100 mg, 200 tuggutoflur)
EU/2/22/286/019 (225 mg, 10 tuggutoflur)
EU/2/22/286/020 (225 mg, 20 tuggutoflur)
EU/2/22/286/021 (225 mg, 30 tuggutoflur)
EU/2/22/286/022 (225 mg, 50 tuggutoflur)
EU/2/22/286/023 (225 mg, 100 tuggutoflur)
EU/2/22/286/024 (225 mg, 200 tuggutoflur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Pynnupakkning

| 1. HEITI DYRALYFS

Coxatab 25 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 57 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 100 mg tuggut6flur fyrir hunda
Coxatab 225 mg tuggutoflur fyrir hunda
firocoxib

2. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEPILL
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FYLGISEDILL:
Coxatab 25 mg tuggutéflur fyrir hunda
Coxatab 57 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 100 mg tuggutoflur fyrir hunda
Coxatab 225 mg tuggutoflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber byrgd & lokasampykkt:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

2. HEITI DYRALYFS

Coxatab 25 mg tuggutéflur fyrir hunda
Coxatab 57 mg tuggut6flur fyrir hunda
Coxatab 100 mg tuggutdflur fyrir hunda
Coxatab 225 mg tugguttflur fyrir hunda
firocoxib

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Coxatab 25 mq tuggutoflur

Firocoxib 25mg
eda

Coxatab 57 mg tuggutoflur
Firocoxib 57 mg
eda

Coxatab 100 mg tugqutdflur
Firocoxib 100 mg
eda

Coxatab 225 mg tugqutdflur
Firocoxib 225 mg

Beinhvit til ljosbrdn, flekkott med branum blettum, kringlétt og kdpt tafla med krosslaga brotalinu &
annarri hliginni. Téflunum er haegt ad skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

4,  ABENDING(AR)

Vid verkjum og bélgu i tengslum vid slitgigt hja hundum.
Vid verkjum og bélgu eftir skurdadgerd & mjukvef, baklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

2. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
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Lyfid méa ekki gefa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Lyfid mé& ekki gefa dyrum sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vid 3 kg.

Lyfid mé ekki gefa dyrum sem eru med blaedingar i meltingarvegi, blédfrumusjukdoma eda
bleedingasjukdéma.

Lyfid méa ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint frd uppkdstum og nidurgangi. Petta lidur yfirleitt hja og heettir pegar
medferd er stodvud. Orsjaldan hefur verid greint fra nyrna- og/eda lifrarsjikdémum hja hundum sem
fengid hafa radlagdan medferdarskammt. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra
sjukdémum i taugakerfi hja hundum sem hafa verid medhondladir med lyfinu.

Ef fram koma aukaverkanir a bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, bléd i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda leekkun lifefnafraedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
heetta notkun lyfsins og leita rdda hja dyralekni. Eins og vid & um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem ¢rsjaldan geta leitt til dauda.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerio dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilsetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

5 mg/kg einu sinni & sélarhring.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd er haegt ad gefa dyrunum fyrsta skammt u.p.b.

2 klukkustundum fyrir skurdadgerd og i allt ad 3 daga i réd, eftir porfum. I kjolfar

beeklunarskurdadgerdar og Ut fra svorun, ma vidhalda medferd med sému dagskammtaaeetlun eftir

fyrstu 3 dagana, samkvamt mati dyraleknis sem annast dyrid.

Til inntdku i samraemi vid tofluna hér & eftir.

Fjoldi tuggutafla eftir steerd
Likamspyngd (kg) mg/kg bil
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
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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
eda
Fjoldi tuggutafla eftir steerd

Likamspyngd (kg) 57 mg mg/kg bil
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76

7,6 —10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 15 53-65
16,1 — 18,5 1,75 54-6,2

eda
Fjoldi tuggutafla eftir staerd

Likamspyngd (kg) 225 mg mg/kg bil
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 50-58
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Toflum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda nakvaema skémmtun.

Setjio tofluna & sléttan flét med rifu hlidinni upp og kaptu (avélu) hlidina ad yfirbordinu.
Til ad skipta i 2 jafna hluta:

Prystid pumalfingri nidur & badar hlidar téflunnar.

Til ad skipta i 4 jafna hluta:

Prystid pumalfingri nidur & midja tofluna.

0. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Toflurnar ma gefa med fodri eda an. Gefid ekki sterri skammt en pann sem rédlagdur er.
Medferdarlengd fer eftir peirri svorun sem feaest. Vegna pess ad rannsoknir & lyfinu stéou yfir i mest

90 daga etti ad ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyraleeknis.

20



10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbddum

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vera ma ad aukin hatta sé fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjég ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur & um eda pekkt er ad eru med skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hja slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyraleeknis. Radlagt er ad
videigandi rannsoknir séu gerdar &dur en medferd hefst til ad greina einkennalausa nyrna- eda
lifrarsjikdéma sem geta aukid likur & aukaverkunum.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting vegna hattu a
auknum eiturverkunum & nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum & nyru.

petta lyf skal notad undir nanu eftirliti dyralaeknis ef haetta er a blaedingu i meltingarvegi eda ef dyrid
hefur &dur synt 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Hatta skal medferd ef einhver
eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkést, bléd i saur, skyndilegt
pbyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, leekkun lifefnafreedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma i upprunalegum umbuadum.

Medganga og mjolkurgjof:

Lyfid ma ekki gefa hvolpafullum eda mjélkandi tikum.

Rannsdknir & kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & méour og fostur, i skommtum sem eru um pad
bil hinir sému og radlagdir skammtar handa hundum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbatar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en
medferd med dyralyfinu hefst. Medferdarlausa timabilid atti pd ad taka mid af lyfjahvorfum peirra
lyfja sem voru notud adur.

Ekki méa nota lyfid samhlida 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda barksterum. Barksterar
geta leitt til versnunar séra i meltingarvegi hja dyrum sem fa bolgueydandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa &hrif & rennsli um nyru, t.d. pvagreesilyf eda ACE hemlar
etti a0 vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta & eiturverkunum & nyru. par sem ad
svafingarlyf geta haft ahrif & gegnflaedi i nyrum skal ihuga ad gefa medferd med vokva med
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inndzelingu medan & skurdadgerd stendur til ad minnka heettu & fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid proteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

Ofskémmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):

Hja hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannséknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/sélarhring
eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur) i prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (uppsofnun lipida), heila (frymisbolur), skeifugdrn (sar) og
daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/s6larhring eda steerri (3 faldur radlagdur skammtur) i sex
manudi, sdust svipud klinisk einkenni enda po6tt alvarleiki og tidni veeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

I pessum klinisku rannséknum & 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var heett.

Hja hundum sem voru sjo manada i upphafi rannséknar og fengu skammta sem voru

25 mg/kg/s6larhring eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur) i sex manudi, saust aukaverkanir fra
meltingarvegi, p.e. uppkost.

Rannsoknir & ofskdmmtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 méanada.

Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram skal haetta meoferd.

Osamrymanleiki:
A ekki vid.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ .

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem verkar med sérteekri hdmlun & sykléoxygenasa-2
(COX-2) - midladri nymyndun prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem talid er ad eigi
steerstan patt ad mali vid nymyndun prostanéidboda verkja, bolgu og hita. I in vitro
heilblddsrannséknum hja hundum hafdi firocoxib um pad bil 380 falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en
COX-1.

Coxatab tuggutoflur hafa deiliskoru til ad audvelda nakveema skémmtun og innihalda vatnsrofid
kjuklingabragdefni til ad audvelda gjof handa hundum.

Tuggutdflurnar (25 mg, 57 mg, 100 mg eda 225 mg) eru faanlegar i eftirfarandi pakkningasterdum:

- Pappaaskja med 10 t6flum
- Pappaaskja med 20 t6flum
- Pappaaskja med 30 t6flum
- Pappaaskja med 50 t6flum
- Pappaaskja med 100 toflum
- Pappaaskja med 200 toflum

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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