| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés

Firokoksibas 25 mg,
arba

Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 57 mg,
arba

Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 100 mg,
arba

Coxatab, 225 mq, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 225 mg.

Pagalbinés medZiagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Nuo balksvos iki $viesiai rudos spalvos, apvalios gaubtos tabletés su rudais taskeliais ir kryzmine
lauzimo jranta vienoje puséje. Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

S.unut osteoartrito skausmui ir uzdegimui malSinti.

Suny p.c.)operaciniam skausmui ir uzdegimui mal$inti po minks$tyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijuy.

4.3. Kontraindikacijos



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 savai¢iy amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské kraujavimas is vir§kinimo trakto, kraujo diskrazija ar
turintiems hemoraginiy sutrikimy.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima virSyti rekomenduojamy doziy, nurodyty 4.9 papunktyje.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyviinams, kuriems jtariamas arba yra inksty, Sirdies ar
kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo i§vengti nejmanoma, tai
butina daryti tik esant kruopsc¢iai veterinarinei stebésenai.

Vengti duoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali toksiskai veikti
inkstus. Reikéty vengti kartu naudoti vaistus, pasizymincius nefrotoksiniu poveikiu.

Esant virskinimo trakto kraujavimo rizikai ar jei gyviinas anks¢iau netoleravo NVNU, veterinarinj
vaista galima naudoti tik prizifirint veterinarijos gydytojui. Labai retai Sunims, gydytiems
rekomenduojama vaisto doze, pasireiSké inksty ir (ar) kepeny sutrikimai. Gali bati, kad pries
pradedant gydyti dalis tokiy gyviny jau sirgo subklinikine inksty ar kepeny liga. D¢l to pries
pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu rekomenduojama atlikti atitinkamus laboratorinius
tyrimus, nustatant pagrindinius inksty ar kepeny biocheminius rodiklius.

Jei pasireiské bet kuris i$ $iy pozymiy: pasikartojantis viduriavimas, vémimas, slaptas kraujas
iSmatose, staigus svorio kritimas, anoreksija, letargija, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy

pablogéjimas, gydyma reikia nutraukti, .

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Padalintas tabletes reikia grazinti j originalig pakuote.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai pasireiskia vémimas ir viduriavimas. Sios reakcijos paprastai biina laikinos ir praeina savaime
nutraukus gydyma. Labai retai Sunims, gydytiems rekomenduojama vaisto doze, pasireiské inksty ir
(ar) kepeny sutrikimai. Retai buvo pranesta apie nervy sistemos sutrikimus gydytiems Sunims.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, pvz., vémimas, pasikartojantis viduriavimas, slaptas kraujas
iSmatose, staigus svorio kritimas, anoreksija, mieguistumas, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy
pablogéjimas, veterinarinio vaisto naudojima reikia nutraukti ir pasitarti su veterinarijos gydytoju.
Kaip ir naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti stiprios nepalankios reakcijos, kurios labai retais
atvejais gali biiti mirtinos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei vienam i§ 10 gydyty gyviiny)
- dazna (daugiau kaip vienam, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny)

- nedazna (daugiau kaip vienam, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviuny)



- reta (daugiau kaip vienam, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny)
- labai reta (maziau nei vienam i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms.
Laboratoriniais tyrimais su triusiais nustatytas toksinis poveikis patelei ir fetotoksinis poveikis,
naudojant dozémis, panasiomis j rekomenduojamas gydomasias dozes Sunims.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sustipréti
nepageidaujamas poveikis, todél bitina maziausiai 24 val. nenaudoti tokiy vaisty prie§ pradedant
gydyma Siuo veterinariniu vaistu. Nustatant laikotarpj be gydymo, biitina atsizvelgti j pries tai naudoty
veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.
Kortikosteroidai gali sustiprinti gyviiny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, vir§skinimo
trakto iSopé&jima.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy iSsiskyrimg per inkstus, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojané¢io fermento (ACE) inhibitorius, biitina gyvinus stebéti kliniskai. Biitina vengti kartu
naudoti nefrotoksiniu poveikiu pasizyminéius vaistus, nes gali padidéti toksinio poveikio inkstams
rizika. Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty taikyti skysc¢iy terapija
parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU perioperaciniu
laikotarpiu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, Sios
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveik].

4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Naudoti per burna.

Osteoartritas
Naudoti 5 mg 1 kg kiino svorio vieng Kkartg per parg taip, kaip nurodyta toliau esanéioje lenteléje.
Gydymo trukmé priklauso nuo stebimo atsako. Kadangi lauko tyrimai truko tik 90 dieny, ilgiau gydyti

v —

Pooperaciniam skausmui malSinti

Naudoti 5 mg 1 kg kiino svorio vieng karta per para, kaip nurodyta toliau esancioje lenteléje, iki
3 dieny, kol reikia, pradedant vaistg duoti likus mazdaug 2 val. prie$ operacija.

Po ortopedinés operacijos ir atsizvelgiant j stebéta atsaka, gydyma pagal ta patj paros dozavimo
grafikg galima testi po pirmyjy 3 dieny, gydancio veterinarijos gydytojo sprendimu.

Kramtomuyjy tableciy kiekis pagal dydi
Kiino svoris, kg > kiino sv./d., mg/kg
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 15 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 5,0-7,4
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2




25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7
arba
Kramtomuyjy tableciy kiekis pagal dydi
Kiino svoris, kg 57 mg > kiino sv./d., mg/kg
3,0-5,5 0,5 5,2-95
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
arba
Kramtomuyju tableciy kiekis pagal dydi
Kino svoris, kg 225 mg > kiino sv./d., mg/kg
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
33,6-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletes galima suduoti kartu su édesiu arba be jo.
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Tabletés gali bti padalintos j 2 ar 4 lygias dalis, taip uztikrinant tiksly dozavima.
Padéti tablete ant lygaus pavirSiaus kryzmine puse i virSy, o i§gaubta puse Zemyn.
Norint padalinti j 2 lygias dalis, reikia paspausti nyksciais abi tabletés puses zemyn.

Norint padalinti j 4 lygias dalis, reikia paspausti nykséiu j tabletés vidurj.
4.10. Perdozavimas (simptomai, skubios pagalbos procediiros, prieSnuodZiai), jei buitina

Desimties savai¢iy amZiaus Sunims gydymo pradZioje tris ménesius naudojant 25 mg/kg arba didesne
doze (5 kartus didesné uz rekomenduojamg doz¢), buvo pastebéti Sie toksiSkumo pozymiai: kiino
svorio kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse (vakuolizacija),
dvylikapirstéje zarnoje (opos) ir mirtis. Naudojant 15 mg/kg per para arba didesng dozg (3 kartus

toksiskumo pozymiai buvo griztami.



7 ménesiy amziaus Sunims gydymo pradzioje SeSis ménesius naudojant didesne arba lygia 25 mg/kg
per para dozg (5 kartus virSijancig rekomenduojama doze), buvo pastebétas nepageidaujamas poveikis
virskinimo traktui, t. y. vémimas.

Perdozavimo tyrimai nebuvo atliekami su vyresniais nei 14 ménesiy amziaus gyvinais.
PasireiSkus klinikiniy perdozavimo poZymiy, gydyma biitina nutraukti.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCuvet kodas: QM01AH90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kurie
selektyviai slopina ciklooksigenazés-2 (COG-2) salygojamg prostaglandiny sintezg. Ciklooksigenazé
yra biitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro veikiant
dirgikliams nuo uzdegimo ir laikoma, kad visy pirma yra svarbi skausmo, uzdegimo ir kar§¢iavimo
prostanoidiniy mediatoriy sintezéje. Todél koksibai veikia analgetiskai, nuo uzdegimo ir antipiretiskai.
Taip pat manoma, kad COG-2 yra bitina ovuliacijoje, implantacijoje ir uzsidarant ductus arteriosus
bei centrinés nervy sistemos funkcijose (sukelia kar§¢iavimg, skausmo pojitj ir yra svarbi pazinimo
funkcijai). Suny viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 380 karty daugiau selektyvus
COG-2 nei COG-1.

Firokoksibo koncentracija, kurios reikia nuslopinti 50% COG-2 (t. y. 1Cs0) yra 0,16 (=0,05) uM, o ICso
COG-1 yra 56 (£7) uM.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susertas Sunims rekomenduojamomis 5 mg/kg kiino svorio dozémis firokoksibas greitai
absorbuojamas, o laikas, per kurj susidaro didZiausia koncentracija, (Tmax) yra 1,25 (£0,85) val.
Didziausia koncentracija (Cmax) yra 0,52 (£0,22) ug/ml, atitinkanti mazdaug 1,5 uM, plotas po kreive
(AUCo 24) yra 4,63 (x1,91) ug x val./ml, peroralinis biologinis prieinamumas yra 36,9 (+20,4) %.
Pusinés eliminacijos laikas (t») yra 7,59 (21,53) val. Apie 96% firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Daug karty davus per burna, pastovi koncentracija susidaro po trecios dienos dozés.
Firokoksibas daugiausiai biotransformuojamas kepenyse dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy
metu. Daugiausiai iSsiskiria su tulzimi ir per virSkinimo traktg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,
mikrokristaliné celiulioze,
hidroksipropilo celiuliozé,
natrio kroskarmeliozé,
koloidinis silicio dioksidas,
magnio stearatas,

vistienos skonis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai



Netaikytina.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, 4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Aliuminio — PVC / PE / PVDC lizduoté kartoninéje dézutéje.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy.

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 20 tableciy.

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 30 tableciy.

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 50 tableciy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 200 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/22/286/001-024

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 12/08/2022

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PARDUOTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
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http://www.ema.europa.eu/

Netaikytina.



Il PRIEDAS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés Zenklinimas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims
firokoksibas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Firokoksibas 25 mg
Firokoksibas 57 mg
Firokoksibas 100 mg
Firokoksibas 225 mg

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté

4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
30 tableciy
50 tableciy
100 tableciy
200 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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9. SPECIALUS ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés §unims
Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims
firokoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

17



INFORMACINIS LAPELIS:
Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coxatab, 25 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims
firokoksibas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0S):
Coxatab, 25 mqg, kramtomosios tabletés

Firokoksibas 25 mg

arba

Coxatab, 57 mg, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 57 mg,

arba

Coxatab, 100 mg, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 100 mg,

arba

Coxatab, 225 mg, kramtomosios tabletés
Firokoksibas 225 mg.

Nuo balksvos iki Sviesiai rudos spalvos, apvalios gaubtos tabletés su rudais taskeliais ir kryzmine
lauzimo jranta vienoje puséje. Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

4, INDIKACIJA (-OS)

Suny osteoartrito skausmui ir uzdegimui malinti.
Suny pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malsinti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijy.

3) KONTRAINDIKACIJOS
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 savai¢iy amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské kraujavimas i$ vir§kinimo trakto, esant kraujo
diskrazija ar turintiems hemoraginiy sutrikimy.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai pasireiskia vémimas ir viduriavimas. Sios reakcijos paprastai biina laikinos ir praeina savaime
nutraukus gydyma. Labai retai Sunims, gydytiems rekomenduojama vaisto doze, pasireiSké inksty ir
(ar) kepeny sutrikimai. Retai buvo pranesta apie nervy sistemos sutrikimus gydytiems Sunims.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, pvz., vémimas, pasikartojantis viduriavimas, slaptas kraujas
iSmatose, staigus svorio kritimas, anoreksija, mieguistumas, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy
pablogéjimas, veterinarinio vaisto naudojima reikia nutraukti ir pasitarti su veterinarijos gydytoju.
Kaip ir naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti stiprios nepalankios reakcijos, kurios labai retais
atvejais gali biiti mirtinos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei vienam i§ 10 gydyty gyviiny)
— dazna (daugiau kaip vienam, bet maziau kaip 10 i§ 100 gydyty gyviiny)

—nedazna (daugiau kaip vienam, bet maziau kaip 10 i§ 1 000 gydyty gyviny)

— reta (daugiau kaip vienam, bet maziau kaip 10 i$ 10 000 gydyty gyviny)

— labai reta (maziau kaip vienam i§ 10 000 gydyty gyviny, iskaitant pavienius atvejus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

5 mg/kg vieng kartg per para.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mal$inti, vaistg gyviinams galima duoti mazdaug 2 val. prie$
operacijg ir gydyti iki 3 dieny iS eilés, kol reikia. Po ortopedinés operacijos ir atsizvelgiant j stebétg
atsaka, gydyma pagal tg patj paros dozavimo grafika galima testi po pirmyjy 3 dieny, gydancio
veterinarijos gydytojo sprendimu.

Naudoti per burng kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Kramtomuyjy tableciy kiekis pagal dydi
Kiino svoris, kg > kiino sv./d., mg/kg
25 mg 100 mg
3,0-3,5 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
51-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 15 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 5,1-5,8
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
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10,1-15 0,75 50-7,4
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,058
35,140 2 5,057
arba
Kramtomyju tableciy kiekis pagal dydij
Kiino svoris, kg 57 mg > kiino sv./d., mg/kg
3,055 0,5 5295
5,6-7,5 0,75 57-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-71
13,1-16 15 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

arba

Kramtomuyju tableciy kiekis pagal dydi

Kiino svoris, kg 225 mg > kiino sv./d., mg/kg
18,4225 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 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

vy

Tabletés gali biiti padalintos j 2 ar 4 lygias dalis, taip uztikrinant tiksly dozavima.
Padéti tablete ant lygaus pavirSiaus kryZmine puse i virSy, o iSgaubta puse zemyn.
Norint padalinti j 2 lygias dalis, reikia paspausti nyksc¢iais abi tabletés puses Zemyn.

Norint padalinti 4 lygias dalis, reikia paspausti nyksciu j tabletés vidurj.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletes galima suduoti kartu su édesiu arba be jo. NevirSyti rekomenduojamy doziy.

v —
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»BXP.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyviinams, kuriems jtariamas arba yra inksty, Sirdies ar
kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio gydymo i§vengti nejmanoma, tai
butina daryti tik esant kruopsciai veterinarinei stebésenai. Prie§ pradedant gydyti rekomenduojama
atlikti atitinkamus laboratorinius tyrimus, norint nustatyti subklinikinius (besimptomius) inksty ar
kepeny sutrikimus, dél kuriy gali pasireiksti nepalankios reakcijos.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali toksiSkai
veikti inkstus. Reikéty vengti kartu naudoti vaistus, pasizymincius nefrotoksiniu poveikiu.

Esant virSkinimo trakto kraujavimo rizikai ar jei gyviinas anksciau netoleravo NVNU, veterinarinj

v —

pasikartojantis viduriavimas, vémimas, slaptas kraujas iSmatose, staigus svorio kritimas, anoreksija,
letargija, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy pablogéjimas, gydyma reikia nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Padalintas tabletes reikia grazinti j originalig pakuote.

Atsivedimas ir laktacija:

Negalima naudoti vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms.

Laboratoriniais tyrimais su triuSiais nustatytas toksinis poveikis patelei ir fetotoksinis poveikis,
naudojant dozémis, panasiomis j rekomenduojamas gydomasias dozes Sunims.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sustipreéti
nepageidaujamas poveikis, todél biitina maziausiai 24 val. nenaudoti tokiy vaisty prie§ pradedant
gydyma $iuo veterinariniu vaistu. Nustatant laikotarpj be gydymo, biitina atsizvelgti j prie§ tai naudoty
veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.
Kortikosteroidai gali sustiprinti gyviiny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, virskinimo
trakto iSopéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius skysciy i$siskyrima per inkstus, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojanc¢io fermento (ACE) inhibitorius, biitina gyviinus stebéti kliniskai. Biitina vengti kartu
naudoti nefrotoksiniu poveikiu pasizymincius vaistus, nes gali padidéti toksinio poveikio inkstams
rizika. Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant reikty taikyti skysciy terapija
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parenteriniu biidu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU perioperaciniu
laikotarpiu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, Sios
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveik].

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

10 savaiciy amziaus Suniukams pradéjus skirti 25 mg/kg/per dieng (5 kartus didesng¢ nei
rekomenduojama) ar didesnes dozes tris ménesius, pasireiské tokie toksiSkumo pozymiai: kiino svorio
kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse (vakuolizacija),
dvylikapirstéje zarnoje (opos) ir mirtis. Skiriant 15 mg/kg/per dieng (3 kartus didesng nei
rekomenduojama) ar didesnes dozes Sesis ménesius, pasireiské panasis klinikiniai poZymiai, taciau
silpnesni ir retesni, taip pat nebuvo dvylikapir$tés Zarnos opy.

gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

Vyresniems nei 7 ménesiy amziaus Sunims pradéjus skirti 25 mg/kg/per dieng (5 kartus didesne nei
rekomenduojama) ar didesne doze $esis ménesius, pasireiSké Salutiniai vir§kinimo trakto sutrikimo
pozymiai (pvz., vémimas).

Perdozavimo tyrimai nebuvo atliekami su vyresniais nei 14 ménesiy amziaus gyvinais.
Pasireiskus klinikiniy perdozavimo pozymiy, gydyma biitina nutraukti.

Nesuderinamumai:
Netaikytina.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samia informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris selektyviai slopina
ciklooksigenazés-2 (COG-2) salygojama prostaglandiny sinteze. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri
susidaro veikiant prieSuzdegiminiams dirgikliams ir laikoma, kad visy pirma yra svarbi skausmo,
uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezéje. Suny viso kraujo tyrimais in vitro
nustatyta, kad firokoksibas 380 karty daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1.

Coxatab kramtomosios tabletés yra su jranta, kad biity galima tiksliau dozuoti. Jose yra hidrolizuoto
vistienos skonio, kad biity lengviau suserti Sunims.

Kramtomosios (25 mg, 57 mg, 100 mg arba 225 mg) tabletés tickiamos supakuotos j tokiy dydziy
pakuotes:

- kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy,
- kartoniné dézuté, kurioje yra 20 tableciy,
- kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy,
- kartoniné dézuté, kurioje yra 50 tableciy,
- kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy,
- kartoniné dézuté, kurioje yra 200 tableciy.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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