ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha:

Sustanza attiva:

Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu

Firocoxib 25mg
jew

Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 57 mg
jew

Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 100 mg
jew

Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 225 mg

Ingredjenti:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola li tintmaghad.

Bajda taghti fl-isfar ghal kannella car, pillola ttikkjata b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja ta’
gsim forma ta’ salib fuq naha wahda. Il-pilloli jistghu jingqasmu {2 jew °4 partijiet ugwali.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott
Ghas-serhan mill-ugigh u mill-infljammazzjoni assoc¢jati mal-osteoartrite fil-klieb.

Ghas-serhan mill-ugigh u mill-inflammazzjoni wara I-operazzjoni asso¢jati ma’ kirurgija fit-tessut
artab, ortopediku u dentali fil-klieb.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.



Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn 10 gimghat jew li ghandhom piz tal-gisem inqas minn 3 kg.
Tuzax f"annimali i gqed ibatu minn emorragija gastrointestinali, diskrasja tad-demm jew disturbi
emorragici.

Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew ma’ medicini anti-inffammatorji nonsterojdali (NSAIDs).
4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

45 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Id-doza rakkomandata, ara sezzjoni 4.9, ma ghandhiex tinqabez.

L-uzu f’annimali zghar hafna, jew f’annimali b’indeboliment suspettat jew ikkonfermat tal-funzjoni
tal-kliewi, tal-galb jew tal-fwied jista’ jinvolvi riskju addizzjonali. Jekk dan 1-uzu ma jkunx jista’ jigi
evitat, dawk il-klieb jehtiegu monitoragg veterinarju bir-reqga.

Evita I-uzu f"annimali deidradati, ipovolemici jew bi pressjoni baxxa, peress li hemm riskju potenzjali
ta’ zieda fit-tossicita tal-kliewi. L-ghoti fl-istess hin ta’ medicini nefrotossic¢i ghandu jigi evitat.

Uza dan il-prodott medicinali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn ikun hemm riskju ta’
emorragija intestinali, jew jekk gabel, 1-annimal ikun wera intolleranza ghall-NSAIDs. Disturbi fil-
kliewi u/jew fil-fwied gew irrapportati f’kazijiet rari hafna fi klieb li nghataw id-doza rakkomandata
ta’ trattament. Huwa possibbli li proporzjon ta’ kazijiet bhal dawn kellhom mard subkliniku tal-kliewi
jew tal-fwied gabel il-bidu tat-terapija. Ghalhekk, huwa rrakkomandat ittestjar xieraq fil-laboratorju
sabiex jigu stabbiliti parametri ta’ bijokimika tal-kliewi jew tal-fwied tal-linja bazi gabel u
perjodikament matul I-amministrazzjoni.

It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk jigi osservat xi wiehed minn dawn is-sinjali: dijarea ripetuta,
remettar, demm mohbi fl-imsaren, telf ’"daqqa fil-piz, anoressija, letargija, degradazzjoni tal-parametri
tal-kliewi jew tal-fwied.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Ahsel idejk wara |-uzu tal-prodott.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Il-pilloli magsuma ghandhom jigu rritornati fil-pakkett originali.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Kultant gew irrapportati remettar u dijarea. Dawn ir-reazzjonijiet huma generalment ta’ natura
tranzitorja u huma riversibbli meta t-trattament jitwaqqaf. Disturbi fil-kliewi u/jew fil-fwied gew
irrapportati f’kazijiet rari hafna fi klieb li nghataw id-doza rakkomandata ta’ trattament. Rarament,
gew irrapportati disturbi fis-sistema nervuza fi klieb ittrattati.

Jekk ikun hemm effetti mhux mixtieqa bhal remettar, dijarea ripetuta, demm mohbi fil-hmieg, telf
f’daqqa fil-piz, anoressija, letargija jew degradazzjoni tal-parametri tal-kliewi jew tal-fwied, I-uzu tal-
prodott ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’ veterinarju. Bhal fil-kaz ta’ NSAIDs ohra,
jistghu jsehhu effetti mhux mixtieqa setji u, f’kazijiet rari hafna, dawn jistghu jkunu fatali.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)



- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £10,000 annimal)
- rari hafna (inqgas minn annimal wiehed 710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.
Studiji fil-laboratorju fil-fniek urew evidenza ta’ effetti maternotossi¢i u fetotossi¢i b’rati ta’ doza li
jgarrbu d-doza ta’ trattament rakkomandata ghall-kelb.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

It-trattament minn qabel b’medi¢ini anti-infjammatorji ohra jista’ jirrizulta f’effetti mhux mixtieqa
addizzjonali jew mizjuda u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu minghajr trattament b’medi¢ini bhal
dawn ghal mill-inqas 24 siegha qabel il-bidu tat-trattament bil-prodott medicinali veterinarju.
Madankollu, il-perjodu minghajr trattament ghandu jqis il-karatteristi¢i farmakokineti¢i tal-prodotti
medicinali uzati gabel.

Il-prodott ma ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi. Ul¢erazzjoni
tal-passagg gastrointestinali tista’ tigi aggravata bil-kortikosterojdi f’annimali li jinghataw medi¢ini
anti-inflammatorji mhux sterojdali.

It-trattament fl-istess hin b’molekuli 1i juru azzjoni fuq il-fluss tal-kliewi, ez. dijuretici jew inibituri
tal-Enzima ta’ Konverzjoni tal-Angjotensina (ACE), ghandu jkun soggett ghal monitoragg kliniku. L-
ghoti fl-istess hin ta’ medicini potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat minhabba li jista’ jkun
hemm riskju akbar ta’ tossicita tal-kliewi. Peress li I-medicini anesteti¢i jistghu jaffettwaw il-
perfuzjoni tal-kliewi, I-uzu ta’ terapija parenterali bil-fluwidu waqt il-kirurgija ghandu jigi kkunsidrat
biex jitnaggsu I-kumplikazzjonijiet potenzjali tal-kliewi meta jintuzaw I-NSAIDs li jkunu ged jahdmu
b’mod peri-operatorju.

L-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi attivi ohra li ghandhom grad gholi ta’ twahhil mal-proteini jista’
jikkompeti ma’ firocoxib ghat-twahhil u b’hekk iwassal ghal effetti tossici.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali.

Osteoartrite:

Aghti 5 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum kif ipprezentat fit-tabella ta’ hawn taht.

It-tul tat-trattament ikun jiddependi fuq ir-rispons osservat. Peress li I-istudji fuq il-post kienu limitati
ghal 90 jum, it-trattament fit-tul ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa u ghandu jsir monitoragg regolari
mill-veterinarju.

Serhan mill-ugigh ta’ wara 1-operazzjoni:

Aghti 5 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum kif ipprezentat fit-tabella ta’ hawn taht ghal sa
tlett ijiem kif mehtieg, billi tibda madwar saghtejn gabel il-kirurgija.

Wara kirurgija ortopedika u skont ir-rispons osservat, it-trattament bl-uzu tal-istess skeda ta’ dozagg
ta’ kuljum jista’ jitkompla wara I-ewwel tlett ijiem, skont il-gudizzju tal-veterinarju li jkun ged
jattendi.

Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
25mg 100 mg
3.0-35 0.75 54-6.25
3.6-5 1 0.25 5.0-6.9
5.1-6 1.25 52-6.1
6.1-75 1.5 5.0-6.1




7.6-85 1.75 51-5.8
8.6 -10 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 1.5 5.0-6.0
30.1-35 1.75 5.0-5.8
35.1-40 2 5.0-5.7
jew
Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
57/ mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 57-75
10.1-13 1.25 55-71
13.1-16 1.5 53-65
16.1-18.5 1.75 54-6.2
jew
Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
225 mg
18.4 -22.5 0.5 50-6.1
22.6 -335 0.75 50-75
33.6 —45 1 5.0-6.7
45.1 - 56 1.25 5.0-6.2
56.1 - 67 1.5 50-6.1
67.1-78 1.75 50-59
78.1-90 2 50-538

Il-pilloli jistghu jinghataw mal-ikel jew mhux mal-ikel.
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Il-pilloli jistghu jingasmu °2 jew {4 partijiet ugwali biex jippermettu dozagg preciz.
Poggi l-pillola fuq wic¢ catt, bin-naha mmarkata taghha thares ’il fuq u bin-naha konvessa (fit-tond)

thares lejn il-wic¢.
Biex tinqasam f°2 partijiet ugwali:

Aghfas iz-zewg swaba’ I-kbar tieghek fuq iz-zewg nahat tal-pillola.

Biex tinqasam f’4 partijiet ugwali:

Aghfas is-saba’ 1-kbir tieghek fin-nofs tal-pillola.




4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fil-klieb 1i kellhom ghaxar gimghat, fil-bidu tat-trattament, b’rati ta’ doza ta’ 25 mg/kg/jum jew aktar
(5 darbiet id-doza rakkomandata) ghal tliet xhur, gew osservati s-Sinjali ta’ tossicita li gejjin: telf tal-
piz tal-gisem, nuqqas ta’ guh, bidliet fil-fwied (akkumulazzjoni tal-lipidi), fil-mohh
(vakwolizzazzjoni), fid-duwodenu (ulceri) u fil-mewt. B’rati ta’ doza ta’ 15 mg/kg/jum jew aktar (3
darbiet id-doza rakkomandata) ghal sitt xhur, gew osservati sinjali klini¢i simili, ghalkemm is-severita
u I-frekwenza kienu angas u l-ul¢eri duwodenali kienu assenti.

F’dawk l-istudji dwar is-sigurta tal-annimali fil-mira, is-sinjali klini¢i tat-tossicita kienu riversibbli fxi
klieb wara I-wagfien tat-terapija.

Fil-klieb 1i ghandhom seba’ xhur, fil-bidu tat-trattament, b’rati ta’ doza ta’ 25 mg/kg/jum jew aktar (5
darbiet id-doza rakkomandata) ghal sitt xhur, gew osservati effetti mhux mixtieqa gastrointestinali,
jigifieri r-remettar.

Ma sarux studji dwar doza eccessiva f"annimali li ghandhom aktar minn 14-il xahar.
Jekk jigu osservati sinjali klini¢i ta” dozagg eccessiv, waqqaf it-trattament.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti anti-infjammatorji u kontra r-rewmatizmu, mhux sterojdi.
Kodici ATCvet: QM01AH90.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Firocoxib hija medicina anti-inflammatorja mhux sterojdali (NSAID) li tappartjeni ghall-grupp Coxib,
li tagixxi permezz ta’ inibizzjoni selettiva ta’ cyclooxygenase -2 (COX-2) — sintezi medjata
prostaglandina. Cyclooxygenase huwa responsabbli ghall-generazzjoni ta’ prostaglandini. COX-2 hija
I-izoforma tal-enzima li ntwera li hija indotta minn stimuli pro-infjammatorji u giet postulata li hija
primarjament responsabbli ghas-sintezi ta’ medjaturi prostanojdi tal-ugigh, tal-inflammazzjoni u tad-
deni. Ghalhekk, Coxibs juri karatteristi¢i analgesi¢i, anti-infjammatorji u antipireti¢i. Huwa mahsub
ukoll li COX-2 hija involuta fl-ovulazzjoni, fl-impjantazzjoni u fl-gheluq tad- ductus arteriosus, u fil-
funzjonijiet tas-sistema nervuza ¢entrali (induzzjoni tad-deni, percezzjoni tal-ugigh u funzjoni
konjittiva). F’assaggi tad-demm shah tal-klieb in-vitro , firocoxib juri selettivita ta” madwar 380 darba
ghal COX-2 fug COX-1.

Il-kon¢entrazzjoni ta’ firocoxib mehtiega biex jigi impedit 50 % tal-enzima ta’ COX-2 (jigifieri, -
ICs0) hijata’ 0.16 (+ 0.05) uM, filwagqt li 1-1Cso ghal COX-1 hija ta’ 56 (+ 7) pM.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara I-ghoti orali fil-klieb fid-doza rakkomandata ta’ 5 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, firocoxib
jigi assorbit malajr u 1-hin ghall-konéentrazzjoni massima (Tmax) huwa ta’ 1.25 (£ 0.85) sighat. II-
konc¢entrazzjoni massima (Cmax) hija ta’ 0.52 (+ 0.22) pug/ml (ekwivalenti ghal madwar 1.5 uM), 1-erja
taht il-kurva (AUCo.24) hija ta’ 4.63 (= 1.91) pg x hr/ml, u 1-bijodisponibilita orali hija ta’ 36.9 (+ 20.4)
fil-mija. In-nofs hajja tal-eliminazzjoni (t) hijata’ 7.59 (+ 1.53) sighat. Firocoxib huwa madwar 96 %
marbut mal-proteini tal-plazma. Wara amministrazzjonijiet orali multipli, l-istat fiss jintlahaq bit-tielet
doza ta’ kuljum.

Firocoxib jigi metabolizzat 1-aktar permezz ta’ dealkilazzjoni u glukuronidazzjoni fil-fwied. L-
eliminazzjoni hija prin¢ipalment fil-passagg biljari u fil-passagg intestinali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU



6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lattosju monoidrat

Cellulose mikrokristallina

Cellulose idrossipropilika

Croscarmellose sodium

Silica, idrat kollojdali

Magnesium stearate

Toghma tat-tigieg

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Aluminju - folja tal-PVC/PE/PVDC f’kaxxa tal-kartun.

Kaxxa tal-kartun b’10 pilloli
Kaxxa tal-kartun b’20 pillola
Kaxxa tal-kartun bi 30 pillola
Kaxxa tal-kartun b’50 pillola
Kaxxa tal-kartun b’100 pillola
Kaxxa tal-kartun b’200 pillola

Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett ikunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Il-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/22/286/001-024



9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12/08/2022

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A . TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Tikketta tal-kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
firocoxib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola 1i tintmaghad

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
30 pillola
50 pillola
100 pillola
200 pillola

5. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM
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| 9. TWISSWJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
[I-Germanja

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

Fojl tal-folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
firocoxib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

firocoxib

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza attiva:

Coxatab 25 mg pilloli li jintmaghdu

Firocoxib 25mg

jew

Coxatab 57 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 57 mg

jew

Coxatab 100 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 100 mg

jew

Coxatab 225 mg pilloli li jintmaghdu
Firocoxib 225 mg

Bajda taghti fl-isfar ghal kannella car, pillola ttikkjata b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja ta’
gsim forma ta’ salib fuq naha wahda. Il-pilloli jistghu jingasmu {2 jew °4 partijiet ugwali.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan mill-ugigh u mill-infjammazzjoni assoc¢jati mal-osteoartrite fil-klieb.
Ghas-serhan mill-ugigh u mill-inflammazzjoni wara I-operazzjoni asso¢jati ma’ kirurgija fit-tessut
artab, ortopediku u dentali fil-klieb.
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B KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn 10 gimghat jew li ghandhom piz tal-gisem inqas minn 3 kg.
Tuzax f’annimali li ged ibatu minn emorragija gastrointestinali, diskrasja tad-demm jew disturbi
emorragici.

Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew ma’ medicini antiinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs).

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kultant gew irrapportati remettar u dijarea. Dawn ir-reazzjonijiet huma generalment ta’ natura
tranzitorja u huma riversibbli meta t-trattament jitwaqgqaf. Disturbi fil-kliewi u/jew fil-fwied gew
irrapportati f’kazijiet rari hafna fi klieb 1i nghataw id-doza rakkomandata ta’ trattament. Rarament,
gew irrapportati disturbi fis-sistema nervuza fi klieb ittrattati.

Jekk ikun hemm effetti mhux mixtiega bhal remettar, dijarea ripetuta, demm mohbi fil-hmieg, telf
f’daqqa fil-piz, anoressija, letargija jew degradazzjoni tal-parametri tal-kliewi jew tal-fwied, I-uzu tal-
prodott ghandu jitwagqgaf u ghandu jintalab il-parir ta’ veterinarju. Bhal fil-kaz ta’ NSAIDs ohra,
jistghu jsehhu effetti mhux mixtieqa serji u, f’kazijiet rari hafna, dawn jistghu jkunu fatali.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali " 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

5 mg/kg darba kuljum.

Ghat-tnaqqis tal-ugigh u tal-inflammazzjoni wara |-operazzjoni, I-annimali jistghu jinghataw doza li
tibda madwar saghtejn qgabel il-kirurgija sa tlett ijiem konsekuttivi kif mehtieg. Wara kirurgija
ortopedika u skont ir-rispons osservat, it-trattament bl-uzu tal-istess skeda ta’ dozagg ta’ kuljum jista’
jitkompla wara I-ewwel tlett ijiem, skont il-gudizzju tal-veterinarju li jkun ged jattendi.

Ghall-uzu orali skont it-tabella ta’ hawn taht.

Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
25mg 100 mg
3.0-35 0.75 54-6.25
3.6-5 1 0.25 5.0-6.9
5.1-6 1.25 52-6.1
6.1-75 1.5 5.0-6.1
7.6-85 1.75 51-58
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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 1.5 5.0-6.0
30.1-35 1.75 5.0-5.8
35.1-40 2 5.0-5.7
jew
Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
57/ mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 57-75
10.1-13 1.25 55-71
13.1-16 1.5 5.3-6.5
16.1-18.5 1.75 54-6.2
jew
Numru ta’ pilloli li jistghu jintmaghdu skont
Piz tal-gisem (kg) id-dags Medda ta’ mg/kg bw
225 mg

18.4 -22.5 0.5 50-6.1
22.6 -335 0.75 50-75
33.6 —45 1 5.0-6.7
45.1 - 56 1.25 5.0-6.2
56.1 - 67 1.5 50-6.1
67.1-78 1.75 50-59
78.1-90 2 5.0-538
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Il-pilloli jistghu jingasmu °2 jew {4 partijiet ugwali biex jippermettu dozagg preciz.
Poggi 1-pillola fuq wic¢ catt, bin-naha mmarkata taghha thares ’il fuq u bin-naha konvessa (fit-tond)

thares lejn il-wice.
Biex tinqasam f°2 partijiet ugwali:

Aghfas iz-zewg swaba’ I-kbar tieghek fuq iz-zewg nahat tal-pillola.

Biex tinqasam f’4 partijiet ugwali:

Aghfas is-saba’ 1-kbir tieghek fin-nofs tal-pillola.

2 PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°’MOD KORRETT
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Il-pilloli jistghu jinghataw mal-ikel jew mhux mal-ikel. Tagbizx id-doza rakkomandata.

It-tul tat-trattament ikun jiddependi fuq ir-rispons osservat. Peress li I-istudji fuq il-post kienu limitati
ghal 90 jum, it-trattament fit-tul ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa u ghandu jsir monitoragg regolari
mill-veterinarju.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-pakkett originali.

Tuzax din il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara JIS.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

L-uzu f’annimali zghar hafna, jew f’annimali b’indeboliment suspettat jew ikkonfermat tal-funzjoni
tal-kliewi, tal-galb jew tal-fwied jista’ jinvolvi riskju addizzjonali. Jekk dan l-uzu ma jkunx jista’ jigi
evitat, dawk il-klieb jehtiegu monitoragg veterinarju bir-reqga. Huwa rrakkomandat ittestjar tal-
laboratorju xieraq gabel it-trattament sabiex jigu identifikati disturbi subklini¢i (asintomatici) tal-
kliewi jew tal-fwied li jistghu jippredisponuhom ghall-effetti mhux mixtiega.

Evita I-uzu f"annimali deidradati, ipovolemici jew bi pressjoni baxxa, peress li hemm riskju ta’ zieda
fit-tossicita tal-kliewi. L-ghoti fl-istess hin ta’ medicini potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat.
Uza dan il-prodott medicinali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn ikun hemm riskju ta’
emorragija gastrointestinali, jew jekk l-annimal ikun wera qabel intolleranza ghall-NSAIDs. It-
trattament ghandu jitwaqqaf jekk jigi osservat xi wiehed minn dawn is-sinjali: dijarea ripetuta,
remettar, demm mohbi fl-imsaren, telf f’daqqa fil-piz, anoressija, letargija, degradazzjoni tal-parametri
tal-kliewi jew tal-fwied.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ahsel idejk wara I-uzu tal-prodott.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta
lit-tabib.

Il-pilloli magsuma ghandhom jigu rritornati fil-pakkett originali.

Tqala:
Tuzax fi klieb nisa tqal jew li qed ireddghu.

Studiji fil-laboratorju fil-fniek urew evidenza ta’ effetti maternotossic¢i u fetotossic¢i b’rati ta’ doza li
jgarrbu d-doza ta’ trattament rakkomandata ghall-kelb.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji ohra jista’ jirrizulta f’effetti mhux mixtieqa
addizzjonali jew mizjuda u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu minghajr trattament b’medicini bhal
dawn ghal mill-inqas 24 siegha qabel il-bidu tat-trattament bil-medic¢ina veterinarja. Madankollu, il-
perjodu minghajr trattament ghandu jqis il-karatteristi¢i farmakokineti¢i tal-medicini uzati qabel.
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Il-prodott m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohra jew ma’ glukokortikosterojdi. Ul¢erazzjoni
tal-passagg gastrointestinali tista’ tigi aggravata bil-kortikosterojdi f’annimali li jinghataw medi¢ini
anti-inflammatorji mhux sterojdali.

It-trattament fl-istess hin b’molekuli 1i juru azzjoni fuq il-fluss tal-kliewi, ez. dijureti¢i jew inibituri
tal-Enzima ta’ Konverzjoni tal-Angjotensina (ACE), ghandu jkun soggett ghal monitoragg kliniku. L-
ghoti fl-istess hin ta’ medic¢ini potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat minhabba li jista’ jkun
hemm riskju akbar ta’ tossicita tal-kliewi. Peress li I-medic¢ini anestetici jistghu jaffettwaw il-
perfuzjoni tal-kliewi, I-uzu ta’ terapija parenterali bil-fluwidu waqt il-kirurgija ghandu jigi kkunsidrat
biex jitnaggsu I-kumplikazzjonijiet potenzjali tal-kliewi meta jintuzaw I-NSAIDs li jkunu ged jahdmu
b’mod peri-operatorju.

L-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi attivi ohra li ghandhom grad gholi ta’ twahhil mal-proteini jista’
jikkompeti ma’ firocoxib ghat-twahhil u b’hekk iwassal ghal effetti tossici.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Fil-klieb 1i kellhom ghaxar gimghat fil-bidu tat-trattament b’rati ta’ doza ta’ 25 mg/kg/jum jew aktar
(5 darbiet id-doza rakkomandata) ghal tliet xhur, gew osservati s-Sinjali ta’ tossicita li gejjin: telf tal-
piz tal-gisem, nuqqas ta’ guh, bidliet fil-fwied (akkumulazzjoni tal-lipidi), fil-mohh
(vakwolizzazzjoni), fid-duodenum (ul¢eri) u fil-mewt. B’rati ta’ doza ta’ 15 mg/kg/jum jew aktar (3
darbiet id-doza rakkomandata) ghal sitt xhur, gew osservati sinjali klini¢i simili, ghalkemm is-severita
u I-frekwenza kienu angas u l-ul¢eri duwodenali kienu assenti.

F’dawk l-istudji dwar is-sigurta tal-annimali fil-mira, is-sinjali klini¢i tat-tossicita kienu riversibbli fxi
klieb wara I-wagfien tat-terapija.

Fil-klieb 1i ghandhom seba’ xhur fil-bidu tat-trattament b’rati ta’ doza ta’ 25 mg/kg/jum jew aktar (5
darbiet id-doza rakkomandata) ghal sitt xhur, gew osservati effetti mhux mixtieqa gastrointestinali,
jigifieri r-remettar.

Ma sarux studji dwar doza eccessiva f"annimali li ghandhom aktar minn 14-il xahar.

Jekk jigu osservati sinjali klini¢i ta” dozagg eccessiv, waqqaf it-trattament.

Inkompatibilitajiet:
Mhux applikabbli.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Firocoxib hija medic¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdali (NSAID), li tagixxi permezz ta’
inibizzjoni selettiva ta’ cyclooxygenase -2 (COX-2) — sintezi medjata prostaglandina. COX-2 hija I-
izoforma tal-enzima li giet postulata li hija primarjament responsabbli ghas-sintezi ta’ medjaturi
prostanojde tal-ugigh, tal-inflammazzjoni u tad-deni. F’assaggi tad-demm shah tal-klieb in-vitro ,
firocoxib juri selettivita ta’ madwar 380 darba ghal COX-2 fuq COX-1.

Il-pilloli li jintmaghdu ta’ Coxatab jinghataw puntegg biex jigi ffacilitat dozagg prec¢iz u fihom toghma
ta’ tigieg idrolizzata biex tiffacilita I-amministrazzjoni lill-klieb.

Il-pilloli li jistghu jintmaghdu (25 mg jew 57 mg jew 100 mg jew 225 mg) huma disponibbli fid-
dagsijiet tal-pakketti li gejjin:
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- Kaxxa tal-kartun b’10 pilloli

- Kaxxa tal-kartun b’20 pillola
- Kaxxa tal-kartun bi 30 pillola
- Kaxxa tal-kartun b’50 pillola
- Kaxxa tal-kartun b’100 pillola
- Kaxxa tal-kartun b’200 pillola

Jista’ jkun 1i mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu fis-sug.
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