ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Coxatab 25 mg Kautabletten fir Hunde

Coxatab 57 mg Kautabletten fir Hunde

Coxatab 100 mg Kautabletten fur Hunde

Coxatab 225 mg Kautabletten fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Coxatab 25 mg Kautabletten
Firocoxib 25 mg
oder

Coxatab 57 mg Kautabletten
Firocoxib 57 mg
oder

Coxatab 100 mg Kautabletten
Firocoxib 100 mg
oder

Coxatab 225 mg Kautabletten
Firocoxib 225 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kautablette.

Cremefarbene bis hellbraune, mit braunen Flecken gesprenkelte, runde und konvexe Tablette mit
kreuzférmiger Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Stiicke geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Linderung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit Osteoarthritis bei Hunden.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Weichteiloperationen, orthopadischen Operationen und Zahnbehandlungen bei Hunden.



4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Fallen von Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei tréchtigen oder sdugenden Huindinnen anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 10 Wochen oder mit weniger als 3 kg Korpergewicht.
Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Blutungen, Blutdyskrasie oder
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nichtsteroidalen entzindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden.

4.4  Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
Keine.
4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die empfohlene Dosis, siehe Abschnitt 4.9, sollte nicht tiberschritten werden.

Die Anwendung bei sehr jungen Tieren oder Tieren mit vermuteter oder nachgewiesener
Beeintréchtigung der Funktionen von Nieren, Herz oder Leber kann ein zuséatzliches Risiko darstellen.
Wenn eine solche Anwendung trotzdem notwendig ist, ist bei diesen Hunden eine sorgfaltige
tierarztliche Uberwachung erforderlich.

Nicht bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren anwenden, da in solchen Féllen
die Gefahr erhohter renaler Toxizitat besteht. Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell
nephrotoxischen Tierarzneimittel sollte vermieden werden.

Dieses Tierarzneimittel ist unter strikter veterindrmedizinischer Uberwachung anzuwenden, wenn die
Gefahr gastrointestinaler Blutungen besteht oder wenn das Tier zuvor eine Unvertraglichkeit gegen
NSAIDs gezeigt hat. Bei der Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden
wurde in sehr seltenen Fallen von Nieren- und/ oder Leberfunktionsstérungen berichtet. Es ist
durchaus mdglich, dass bei einem Teil dieser Falle bereits vor Beginn der Therapie eine subklinische
Nieren- oder Lebererkrankung vorlag. Deshalb wird empfohlen, vor und regelmaRig wahrend der
Behandlung die Nieren- oder Leberwerte mit geeigneten Labormethoden zu Uberpriifen.

Die Behandlung sollte nicht fortgesetzt werden, wenn eines der folgenden Anzeichen beobachtet wird:
wiederholter Durchfall, Erbrechen, okkultes Blut im Stuhl, plétzlicher Gewichtsverlust, Anorexie,
Lethargie, Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder Leberwerten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Geteilte Tabletten sollten wieder in die Originalpackung zuriickgelegt werden.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gelegentlich wurde Uber Erbrechen und Durchfall berichtet. Diese Reaktionen sind im Allgemeinen
vorubergehender Natur und reversibel, wenn die Behandlung abgebrochen wird. Bei der
Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden wurde in sehr seltenen Fallen von
Nieren- und/ oder Leberfunktionsstdrungen berichtet. Neurologische Symptome bei behandelten
Hunden wurden selten berichtet.

Wenn Nebenwirkungen wie Erbrechen, wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Stuhl, pl6tzlicher
Gewichtsverlust, Anorexie, Lethargie, Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder
Leberwerten auftreten, sollte die Anwendung des Produkts abgebrochen und der Tierarzt zu Rate



gezogen werden. Wie bei anderen NSAIDs konnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, die in
sehr seltenen Féllen todlich enden kénnen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen (eine) Nebenwirkung(en))

- Hé&ufig (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 Tier von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich
Einzelfallberichten)

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Hiindinnen.
In Laborstudien an Kaninchen wurden mit Dosierungen nahe der fiir die Behandlung von Hunden
empfohlenen Dosis maternotoxische und foetotoxische Wirkungen festgestellt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann weitere oder verstérkte
Nebenwirkungen zur Folge haben. Daher sollte nach Anwendung solcher Tierarzneimittel eine
behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden, bevor die Behandlung mit dem
Tierarzneimittel begonnen wird. Hinsichtlich der Lange der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch die
pharmakokinetischen Eigenschaften des zuvor angewendeten Tierarzneimittels berticksichtigt werden.
Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikosteroiden
verabreicht werden. Gastrointestinale Geschwiire kénnen bei Tieren, die nichtsteroidale
entziindungshemmende Tierarzneimittel erhalten, durch Kortikosteroide verschlimmert werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Wirkstoffen, die den Nierendurchfluss verandern, zum Beispiel
Diuretika oder Angiotensin Converting Enzyme (ACE)-Hemmer, sollte der klinischen Uberwachung
unterliegen. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte
vermieden werden, da dann die Gefahr erhohter renaler Toxizitat besteht. Anasthetika kdnnen den
Nierendurchfluss beeintréchtigen. Deshalb sollte wahrend der Operation an eine parenterale
Flussigkeitstherapie gedacht werden, um mdgliche Nierenkomplikationen zu verringern, wenn zeitnah
NSAIDs eingesetzt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Wirkstoffen mit hoher Proteinbindung kdnnte Firocoxib
aus der Bindung verdréangen und so toxische Wirkungen zur Folge haben.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Osteoarthritis:

5 mg pro kg Kdrpergewicht werden einmal taglich entsprechend der nachstehenden Tabelle
verabreicht.

Die Tabletten kdnnen mit oder ohne Futter eingegeben werden.

Die Dauer der Behandlung hangt vom beobachteten Behandlungserfolg ab. Da Feldstudien auf eine
Dauer von 90 Tagen begrenzt waren, sollte eine langere Behandlung sorgféltig tberlegt werden und
nur unter regelmaRiger tierarztlicher Kontrolle erfolgen.

Linderung postoperativer Schmerzen:

5 mg pro kg Korpergewicht werden einmal téglich, bei Bedarf an bis zu 3 Tagen, beginnend ungefahr
2 Stunden vor dem Eingriff, entsprechend der nachstehenden Tabelle verabreicht.

Nach orthopédischen Operationen kann die Behandlung in Abhédngigkeit des bereits erzielten
Therapieerfolges mit diesem Dosierschema nach den ersten drei Tagen fortgesetzt werden, wenn es
der behandelnde Tierarzt fir notig hélt.




Anzahl der Kautabletten nach Groéfie

Korpergewicht (kg) mg/kg Korpergew.-
25 mg 100 mg Bereich
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 1,5 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

oder
Anzahl der Kautabletten nach Grol3e

Korpergewicht (kg) 57 mg mg/kg Korpergew.-
Bereich
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 53-6,5
16,1-18,5 1,75 54-6,2

oder
Anzahl der Kautabletten nach GroRe

Korpergewicht (kg) 225 mg mg/kg Korpergew.-
Bereich
18,4 — 22,5 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

Die Tabletten konnen mit oder ohne Futter verabreicht werden.
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Fur eine genaue Dosierung konnen die Tabletten in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden. Legen Sie
die Tablette auf eine flache Oberflache, wobei die Bruchkerbe nach oben und die konvexe
(abgerundete) Seite nach unten zeigt.

Zur Teilung in 2 gleiche Teile:

Driicken Sie Ihre Daumen auf beiden Seiten der Tablette nach unten.

Zur Teilung in 4 gleiche Teile:

Driicken Sie Ihren Daumen in der Mitte der Tablette nach unten.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Hunden, die zu Beginn der Behandlung 10 Wochen alt waren, wurden nach dreimonatiger
Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag oder hoher (funffache empfohlene Dosis) die
folgenden toxischen Symptome festgestellt: Gewichtsabnahme und geringer Appetit sowie
Verénderungen an Leber (Lipidakkumulation), Gehirn (Vakuolisierung) und Duodenum (Geschwiire)
und Tod. Bei Dosierungen von 15 mg/kg/Tag oder héher (das 3-fache der empfohlenen Dosis)
waéhrend der Dauer von sechs Monaten wurden ahnliche klinische Symptome beobachtet. Diese waren
von geringerer Schwere und Haufigkeit geringer waren und Duodenalgeschwire traten nicht auf.

In diesen Vertraglichkeitsstudien am Zieltier waren die klinischen Anzeichen einer Toxizitat bei
einigen Hunden reversibel, wenn die Behandlung beendet wurde.

Bei Hunden, die zu Beginn der sechsmonatigen Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag
oder hoher (flinffache empfohlene Dosis) 7 Monate alt waren, wurden gastrointestinale
Nebenwirkungen in Form von Erbrechen beobachtet. Es wurden keine Untersuchungen zur
Uberdosierung mit Hunden &lter als 14 Monate durchgefiihrt.

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet werden, ist die Behandlung abzubrechen.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika
ATCvet-Code: QM01AH90.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Firocoxib ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID), das zur Gruppe der Coxibe gehért und
dessen Wirkung auf einer selektiven Hemmung der Cyclooxygenase-2 (COX-2)-vermittelten
Prostaglandin-synthese beruht. Die Cyclooxygenase ist verantwortlich fur die Bildung von
Prostaglandinen. COX-2 ist die Isoform des Enzyms, das durch entziindungsfordernde Faktoren
induziert wird. COX-2 soll primér fur die Synthese von prostanoiden Mediatoren von Schmerz,
Entziindung und Fieber verantwortlich sein. Coxibe entfalten daher analgetische,
entziindungshemmende und fiebersenkende Eigenschaften. Es wird auch angenommen, dass COX-2
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an der Ovulation, der Implantation und dem Verschluss des Ductus arteriosus sowie an
zentralnervgsen Funktionen (Ausldsen von Fieber, Schmerzwahrnehmung und kognitive Funktionen)
beteiligt ist. Bei in-vitro-Tests mit VVollblut vom Hund zeigt Firocoxib eine etwa 380fache Selektivitat
fur COX-2 im Vergleich zu COX-1. Die zur 50 %-igen Hemmung der COX-2-Enzyme erforderliche
Firocoxib-Konzentration(d. h. die IC50) betragt 0,16 (= 0,05) pmol, wéhrend die 1C50 fur COX-1 bei
56 (= 7) wmol liegt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung an Hunde in der empfohlenen Dosis von 5 mg pro kg Korpergewicht wird
Firocoxib rasch resorbiert. Maximale Konzentrationen im Blutserum (Cmax) in Hohe von 0,52 (+
0,22) ug/ml (entsprechend etwa 1,5 umol) werden nach 1,25 (£ 0,85) Stunden (Tmax) erreicht. Die
Flache unter der Kurve (AUC 0-24) liegt bei 4,63 (= 1,91) ug x h/ml und die orale Bioverfiigbarkeit
bei 36,9 (£ 20,4) %. Die Eliminationshalbwertszeit (t1/2) betragt 7,59 (+ 1,53) Stunden. Firocoxib
wird zu etwa 96 % an Plasmaproteine gebunden. Nach wiederholter oraler Verabreichung stellt sich
bis zur dritten Tagesdosis ein FlieRgleichgewicht (steady state) ein.

Firocoxib wird Gberwiegend durch Dealkylierung und Glukuronidierung in der Leber metabolisiert.
Die Ausscheidung erfolgt hauptséchlich (ber die Galle und den Gastrointestinaltrakt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Laktose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Hydroxypropylcellulose

Croscarmellose-Natrium

Siliciumdioxid-Hydrat

Magnesiumstearat

Hihnchenaroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Blisterpackung aus Aluminium - PVC/PE/PVDC in einer Faltschachtel.
Faltschachtel mit 10 Tabletten

Faltschachtel mit 20 Tabletten

Faltschachtel mit 30 Tabletten

Faltschachtel mit 50 Tabletten

Faltschachtel mit 100 Tabletten

Faltschachtel mit 200 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/22/286/001-024

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12/08/2022

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Informationen ber dieses Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der European
Medicines Agency (http://www.ema.europa.eu/).

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

ANHANG 11

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)



A.  HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonkennzeichnung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Coxatab 25 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 57 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 100 mg Kautabletten fiir Hunde
Coxatab 225 mg Kautabletten fiir Hunde
Firocoxib

2. WIRKSTOFF(E)

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

3. DARREICHUNGSFORM

Kautablette

4. PACKUNGSGROSSE(N)

10 Tabletten
20 Tabletten
30 Tabletten
50 Tabletten
100 Tabletten
200 Tabletten

5. ZIELTIERART(EN)

Hund.

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

EXP

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

14




EU/2/22/286/013 (100 mg, 10 Kautabletten)
EU/2/22/286/014 (100 mg, 20 Kautabletten)
EU/2/22/286/015 (100 mg, 30 Kautabletten)
EU/2/22/286/016 (100 mg, 50 Kautabletten)
EU/2/22/286/017 (100 mg, 100 Kautabletten)
EU/2/22/286/018 (100 mg, 200 Kautabletten)
EU/2/22/286/019 (225 mg, 10 Kautabletten)
EU/2/22/286/020 (225 mg, 20 Kautabletten)
EU/2/22/286/021 (225 mg, 30 Kautabletten)
EU/2/22/286/022 (225 mg, 50 Kautabletten)
EU/2/22/286/023 (225 mg, 100 Kautabletten)
EU/2/22/286/024 (225 mg, 200 Kautabletten)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterfolie

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Coxatab 25 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 57 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 100 mg Kautabletten fiir Hunde
Coxatab 225 mg Kautabletten fiir Hunde
Firocoxib

2. ZULASSUNGSINHABER

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Coxatab 25 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 57 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 100 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 225 mg Kautabletten fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Coxatab 25 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 57 mg Kautabletten fir Hunde
Coxatab 100 mg Kautabletten fur Hunde
Coxatab 225 mg Kautabletten fur Hunde
Firocoxib

) WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Kautablette enthalt:

Wirkstoff:

Coxatab 25 mg Kautabletten
Firocoxib 25 mg
oder

Coxatab 57 mg Kautabletten
Firocoxib 57 mg
oder

Coxatab 100 mg Kautabletten
Firocoxib 100 mg
oder

Coxatab 225 mg Kautabletten
Firocoxib 225 mg

Cremefarbene bis hellbraune, mit braunen Flecken gesprenkelte, runde und konvexe Tablette mit
kreuzférmiger Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Stiicke geteilt
werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Linderung von Schmerzen und Entzlindungen im Zusammenhang mit Osteoarthritis bei Hunden.
Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Weichteiloperationen, orthopadischen Operationen und Zahnbehandlungen bei Hunden.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Hindinnen.
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Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 10 Wochen oder mit weniger als 3 kg Kérpergewicht.
Nicht anwenden bei Fallen von Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Blutungen, Blutdyskrasie oder
Blutgerinnungsstorungen.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nichtsteroidalen entzindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurde uber Erbrechen und Durchfall berichtet. Diese Reaktionen sind im Allgemeinen
voriibergehender Natur und reversibel, wenn die Behandlung abgebrochen wird. Bei der
Verabreichung der empfohlenen therapeutischen Dosis bei Hunden wurde in sehr seltenen Féllen von
Nieren- und/ oder Leberfunktionsstérungen berichtet. Neurologische Symptome bei behandelten
Hunden wurden selten berichtet.

Wenn Nebenwirkungen wie Erbrechen, wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Kot, pl6tzlicher
Gewichtsverlust, Anorexie, Lethargie oder Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder
Leberwerten auftreten, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und der Tierarzt zu
Rate gezogen werden. Wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika kénnen schwerwiegende
unerwinschte Arzneimittelwirkungen auftreten, die in sehr seltenen Fallen tédlich enden kdnnen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen (eine) Nebenwirkung(en))

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 Tier von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichten)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

5 mg/kg Korpergewicht einmal taglich.

Zur Verminderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen kann die Verabreichung ungeféahr 2
Stunden vor dem Eingriff begonnen und bei Bedarf bis zu 3 aufeinander folgende Tage fortgesetzt
werden.

Nach orthopéadischen Operationen kann die Behandlung in Abhéangigkeit des bereits erzielten
Therapieerfolges mit diesem Dosierschema nach den ersten drei Tagen fortgesetzt werden, wenn es
der behandelnde Tierarzt fiir nétig halt.

Zum Eingeben entsprechend der folgenden Tabelle.

Anzahl der Kautabletten nach GrofRRe
Koérpergewicht (kg) mg/kg Korpergew.-
25mg 100 mg Bereich
30-35 0,75 5,4-6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
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51-6 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 2 0,5 50-5,8

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

oder
Anzahl der Kautabletten nach GroRRe
Korpergewicht (kg) 57 mg mg/kg Korpergew.-

Bereich

3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-17,6

7,6 -10 1 57-175

10,1 -13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 53-6,5

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

oder
Anzahl der Kautabletten nach GroRe
Korpergewicht (kg) 225 mg mg/kg Korpergew.-

Bereich

18,4 - 22,5 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 50-5,8

Die Tabletten kdnnen mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Fur eine genaue Dosierung kdnnen die Tabletten in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.
Legen Sie die Tablette auf eine flache Oberflache, wobei die Kreuzbruchkerbe nach oben und die

konvexe (abgerundete) Seite nach unten zeigt Zur Teilung in 2 gleiche Teile:

Driicken Sie Ihre Daumen auf beiden Seiten der Tablette nach unten.

Zur Teilung in 4 gleiche Teile:

Driicken Sie Ihren Daumen in der Mitte der Tablette nach unten.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Tabletten kdnnen mit oder ohne Futter gegeben werden. Die empfohlene Dosis darf nicht
uberschritten werden.

Die Dauer der Behandlung h&ngt von dem beobachteten Behandlungserfolg ab. Da Feldversuche auf
eine Dauer von 90 Tagen begrenzt waren, sollte eine l&ngere Behandlung sorgfaltig tberlegt werden
und unter regelmaRiger tierérztlicher Kontrolle erfolgen.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem EXP
nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei sehr jungen Tieren oder Tieren mit vermuteter oder nachgewiesener
Beeintréchtigung der Funktionen von Nieren, Herz oder Leber kann ein zusatzliches Risiko bedeuten.
Wenn eine solche Anwendung trotzdem notwendig ist, ist bei diesen Hunden eine sorgfaltige
tierarztliche Uberwachung erforderlich. Es wird empfohlen, vor Beginn der Behandlung
entsprechende Laboruntersuchungen durchzufiihren, um subklinische (asymptomatische) Nieren- oder
Lebererkrankungen zu erkennen, die zu Nebenwirkungen fuhren kénnen.

Nicht bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren anwenden, da in solchen Féllen
die Gefahr erhohter renaler Toxizitat besteht. Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell
nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Dieses Tierarzneimittel ist unter strenger tierarztlicher Uberwachung anzuwenden, wenn die Gefahr
gastrointestinaler Blutungen besteht oder wenn das Tier zuvor eine Unvertraglichkeit gegen NSAIDs
gezeigt hat. Die Behandlung sollte nicht fortgesetzt werden, wenn eines der folgenden Anzeichen
beobachtet wird: wiederholter Durchfall, okkultes Blut im Kot, plétzlicher Gewichtsverlust,
Appetitlosigkeit, Lethargie oder Verschlechterung von biochemischen Nieren- oder Leberwerten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Geteilte Tabletten sollten in die Originalpackung zuriickgelegt werden.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen.

In Laborstudien an Kaninchen wurden mit Dosierungen nahe der firr die Behandlung von Hunden
empfohlenen Dosis maternotoxische und foetotoxische Wirkungen festgestellt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann weitere oder verstarkte
Nebenwirkungen zur Folge haben. Daher sollte nach Anwendung solcher Tierarzneimittel eine
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behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden, bevor die Behandlung mit dem
Tierarzneimittel begonnen wird. Hinsichtlich der Lange der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch die
pharmakokinetischen Eigenschaften des zuvor angewendeten Tierarzneimittels beruicksichtigt werden.
Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht
werden. Gastrointestinale Geschwiire kbnnen bei Tieren, die nichtsteroidale Entziindungshemmer
erhalten, durch Kortikosteroide verschlimmert werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Wirkstoffen, die den Nierendurchfluss veréndern, z. B. Diuretika
oder Hemmstoffe des Angiotensin-converting-Enzyms (ACE-Hemmer), sollte der klinischen
Uberwachung unterliegen. Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen
Tierarzneimitteln sollte vermieden werden, da dann die Gefahr erhéhter renaler Toxizitat besteht.
Andsthetika kdnnen den Nierendurchfluss beeintréchtigen.

Deshalb sollte wéahrend der Operation an eine parenterale Flissigkeitstherapie gedacht werden, um
mogliche Nierenkomplikationen zu verringern, wenn zeitnah NSAIDs eingesetzt werden. Die
gleichzeitige Verabreichung von anderen Wirkstoffen mit hoher Proteinbindung kdnnte Firocoxib aus
der Bindung verdréangen und so toxische Wirkungen zur Folge haben.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Hunden, die zu Beginn der Behandlung 10 Wochen alt waren, wurden nach dreimonatiger
Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag oder hoher (funffache empfohlene Dosis) die
folgenden toxischen Symptome festgestellt: Gewichtsabnahme und geringer Appetit sowie
Verénderungen an Leber (Lipidakkumulation), Gehirn (Vakuolisierung) und Duodenum (Geschwiire)
und Tod. Bei Dosierungen von 15 mg/kg und Tag oder héher (dreifache empfohlene Dosis) wahrend
der Dauer von 6 Monaten wurden dhnliche klinische Symptome beobachtet. Diese waren von
geringerer Schwere und H&ufigkeit und Duodenalgeschwire traten nicht auf.

In diesen Vertraglichkeitsstudien am Zieltier waren die klinischen Anzeichen einer Toxizitat bei
einigen Hunden reversibel, wenn die Behandlung beendet wurde.

Bei Hunden, die zu Beginn der sechsmonatigen Behandlung mit Dosierungen von 25 mg/kg und Tag
oder hoher (flinffache empfohlene Dosis) 7 Monate alt waren, wurden gastrointestinale
Nebenwirkungen in Form von Erbrechen beobachtet.

Es wurden keine Untersuchungen zur Uberdosierung mit Hunden alter als 14 Monate durchgefiihrt.
Wenn Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet werden, ist die Behandlung abzubrechen.

Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen
sollten dem Umweltschutz dienen.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Informationen (ber dieses Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der European
Medicines Agency (http://www.ema.europa.eu/).

15. WEITERE ANGABEN

Wirkungsweise:

Firocoxib ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID), dessen Wirkung auf einer selektiven
Hemmung der Cyclooxygenase-2 (COX-2)-vermittelten Prostaglandin-synthese beruht. COX-2 ist die
Isoform des Enzyms, die primdr fir die Synthese von prostanoiden Mediatoren von Schmerz,
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Entztindung und Fieber verantwortlich sein soll. Bei in-vitro-Tests mit Vollblut vom Hund zeigt
Firocoxib eine etwa 380-fache Selektivitat fur COX-2 im Vergleich zu COX-1.
Coxatab-Kautabletten sind eingekerbt, um eine genaue Dosierung zu erleichtern, und enthalten
hydrolysiertes Hithnchen Aroma, um die Verabreichung an Hunde zu erleichtern.

Die Kautabletten (25 mg oder 57 mg oder 100 mg oder 225 mg) sind in folgenden Packungsgréien
erhaltlich:

- Faltschachtel mit 10 Tabletten
- Faltschachtel mit 20 Tabletten
- Faltschachtel mit 30 Tabletten
- Faltschachtel mit 50 Tabletten
- Faltschachtel mit 100 Tabletten
- Faltschachtel mit 200 Tabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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