I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem

Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem

Coxatab 100 mg koslajamas tabletes suniem

Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes

Firokoksibs 25mg
vai

Coxatab 57 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg
vai

Coxatab 100 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 100 mg
vai

Coxatab 225 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 225 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

Bala lidz gaisi briina ar briniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalijuma Iiniju
viena puse. Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Ar osteoartritu saistTtu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.

Ar miksto audu, ortopédisku vai zobarstniecibas kirurgiju saistitu pecoperacijas sapju un iekaisuma
mazina$anai suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



Nelietot griisnam vai ar kriiti barojosam kucém.

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 10 nedélam vai sver mazak par 3 kg.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta asinosanu, asins diskraziju vai hemoragiskam slimibam.
Nelieto vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nedrikst parsniegt ieteicamo devu, skatit 4.9. apakSpunktu.

LietoSana Joti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam par vai apstiprinatiem nieru, sirds
vai aknu darbibas traucgjumiem var radit papildu risku. Ja no produkta lietoSanas izvairities nevar,
$adi suni riipigi jauzrauga veterinararstam.

Izvairieties no lietoSanas dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo pastav
iespgjams risks palielinatai nieru toksicitatei. Jaizvairas no iesp&ami nefrotoksisku zalu vienlaicigas
lietosanas.

Ja pastav risks asinosanai kunga-zarnu trakta vai dzivniekam ieprieks bijusi NSPL nepanesiba, §is
veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita
ieteicama arstéSanas deva, zinots par nieru un/vai aknu slimibam. Pastav iespgja, ka dala sadu
gadfjumu pirms arsteéSanas sakSanas dzivniekam bija subkliniska nieru vai aknu slimiba. Tadgl pirms
lietoSanas un periodiski tas laika ieteicams veikt laboratorisku test€Sanu pamata nieru vai aknu
bioktmisko raditaju noteiksanai.

Ja tiek novérota kada no $Sim pazimém, arsté$ana japartrauc: atkartota caureja, vemsana, sléptas asinis
feces, peksns svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

P&c produkta lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tabletes jaievieto atpakal originalaja iepakojuma.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém ir zinots par vemsanu un caureju. Sis blakusparadibas ir Tslaicigas un pariet péc arstésanas
partrauksanas. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita icteicama arst€Sanas deva, zinots par nieru
un/vai aknu slimibam. Reti zinots par nervu sist€émas slimibam arst€tajiem suniem.

Ja rodas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota caureja, sléptas asinis feces, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, produkta lictoSana
japartrauc un jamekl€ veterinararsta palidziba. Tapat ka ar citiem NSPL, var rasties smagas
blakusparadibas, kas loti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s))

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnam vai ar kriiti barojosam kucém.
Laboratoriskajos petijumos tika konstateta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba devas, lietojot
arstniecisko devu, kas noteikta sunim.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

leprieks&ja arstésana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var radit papildus vai pastiprinat
blakusparadibas, un vismaz 24 stundas pirms veterinaro zalu lietoSanas sakSanas jaievero periods, kura
sadas zales netiek lietotas. Tomér, nosakot arstéSanas partraukumu, janem véra ieprieks lietoto zalu
farmakokinétiskas pasibas.

Produktu nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosterotdiem. Dzivniekiem, kuriem tiek
lietoti nesteroidie pretickaisuma lidzekli, kortikosteroidi var saasinat ¢iilu veidoSanos kunga-zarnu
trakta.

Vienlaiciga arst€Sana ar vielam, kas ietekm@ nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem lidzekliem vai
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, japaklauj klmniskai novérosanai. Jaizvairas no
iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietosanas, jo, iespgjams, pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks. Ta ka anestézijas Iidzekli var ietekm@t nieru perfuziju, jaapsver parenteralo skidrumu
ievade operacijas laika, lai noveérstu iesp&jamas nieru komplikacijas, perioperativi lictojot NSPL.

Citu aktivo vielu, kam ir augsta spgja saistities ar olbaltumvielam, lietoSana var konkurét ar
firokoksibu un tada veida izraistt toksisku iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskiga lietoSana.

Osteoartrits:

Lietot 5 mg uz kermena svara kilogramu reizi diena, ka paradits talak esoSaja tabula.

ArsteSanas ilgums ir atkarigs no novérotas reakcijas. Ta ka péttjumi realajos apstaklos bija ierobezoti
ar 90 dienam, ilgtermina arstéSana riipigi jaizverte, un ta javeic regulara veterinararsta uzraudziba.

P&coperacijas sapju mazinaSana:

Lietot 5 mg uz kermena svara kilogramu reizi diena, ka paradits talak esosaja tabula, 1idz tris dienam
péc nepiecieSamibas, sakot aptuveni divas stundas pirms operacijas.

P&c ortopediskas operacijas un atkariba no noverotas reakcijas, arsté$anu, izmantojot to pasu dienas
dozesanas grafiku, var turpinat p&c pirmajam tris dienam atbilstosi veterinararsta verté§jumam.

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai
Kermena svars (kg) mg/kg kermena svara
25 mg 100 mg diapazons

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 1,5 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 5,1-58
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 5,057




vai

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai

Kermena svars (kg) 57 mg mg/kg kermena svara
diapazons
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-15
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

vai

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai

Kermena svars (kg) 225mg mg/kg kermena svara
diapazons
18,4-22,5 0,5 5,061
22,6-33,5 0,75 5,0-75
33,645 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 15 5,061
67,1-78 1,75 5,059
78,190 2 5,058

Tabletes var lietot ar vai bez baribas.

-

v

Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas, lai zales dozetu precizi.

Novietojiet tableti uz Iidzenas virsmas, iezimétajai pusei esot vérstai uz augsu, bet izliektajai
(noapalotajai) pusei esot verstai pret virsmu.
Sadali$ana divas vienadas dalas:

Ar 1kskiem piespiediet abas tabletes puses.
SadaliSana Cetras vienadas dalas:

Ar 1kski piespiediet tabletes centru.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

ArstéSanas sakuma desmit ned€las veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) tiTs ménesus, tika noverotas sadas
toksicitates pazimes: kermena svara zudums, slikta apetite, izmainas aknas (lipidu uzkrasanas),
smadzengs (vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (Ctlas) un nave. Pie devam, kas ir vienadas vai
lielakas par 15 mg/kg/diena (trTs reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika novérotas




lidzigas kliniskas pazimes, tacu to smagums un biezums bija mazaks, un netika noverotas
divpadsmitpirkstu ctlas.

Merka sugu drosibas petijumos daziem suniem toksicitates kliniskas pazimes pec arstésanas
partraukSanas bija atgriezeniskas.

Arsteanas sakuma septinus ménesus veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par
25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika noverotas kunga-zarnu
trakta blakusparadibas, t. i., vemsana.

Pardozgsanas pétijumi netika veikti dzivniekiem, kas ir vecaki par 14 ménesiem.
Noverojot pardozesanas kltniskas pazimes, partrauciet arstéSanu.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretiekaisuma un pretreimatiskie produkti, nesteroidie lidzekli.
ATKvet kods: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas pieder koksibu grupai un iedarbojas,
selektivi inhibgjot ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandinu sintézi. Ciklooksigenaze ir
nepiecieSama prostaglandinu sintézei. COX-2 ir enzima izoforma, ko inducg iekaisuma stimuli, un tiek
pienemts, ka ta ir primari atbildiga par sapju, iekaisuma un drudza prostanoido mediatoru sint&zi.
Tapéc koksibiem ir pretsapju, pretickaisuma un antipirétiskas ipasibas. Tiek uzskatits, ka COX-2 ir
iesaistita arT ovulacija, implantacija un ductus arteriosus slégsana, ka arT centralas nervu sistémas
darbiba (drudza ierosinasana, sapju uztverSanas un kognitivas funkcijas). In vitro sunu pilnasinu
analizes firokoksibs ir aptuveni 380 reizes selektivaks pret COX-2 neka pret COX-1.

NepiecieSama firokoksiba koncentracija 50% COX-2 enzima inhib&$anai (t. i., ICso) ir 0,16 (=

0,05) uM, bet ICs0 COX-1 inhib&Sanai ir 56 (£ 7) uM.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 5 mg uz kermena svara kilogramu firokoksibs tiek
strauji absorbgts, un laiks lidz maksimalas koncentracijas sasniegsanai (Tmax) ir 1,25 (£ 0,85) stundas.
Maksimala koncentracija (Cmax) ir 0,52 (x 0,22) pg/ml (Iidzvertigi aptuveni 1,5 uM), laukums zem
liknes (AUCo.24) ir 4,63 (£ 1,91) pg X st./ml, un iekskiga biopieejamiba ir 36,9 (+ 20,4) procenti.
Eliminacijas pusperiods (tx) ir 7,59 (+ 1,53) stundas. Aptuveni 96% firokoksiba saistas pie plazmas
olbaltumvielam. P&c daudzkartgjas iekSkigas lietoSanas lidzsvars tiek sasniegts I1idz treSajai dienas
devai.

Firokoksibs galvenokart tick metabolizéts dealkilésanas un glikuronizacijas cela aknas. IzdaliSanas
galvenokart notiek, ar zulti izvadot kunga-zarnu trakta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Hidroksipropilceluloze
Kroskarmelozes natrija sals
Silicija oksids, koloidals, hidratets



Magnija stearats
Vistas aromatizetajs

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVC/PE/PVDC blisteris kartona kastg.

Kartona kaste ar 10 tabletem

Kartona kaste ar 20 tabletem

Kartona kaste ar 30 tabletem

Kartona kaste ar 50 tabletem

Kartona kaste ar 100 tabletem

Kartona kaste ar 200 tabletem

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/286/001-024

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 12/08/2022

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.



Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemé&rojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Markejums uz kartona kastes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koslajamas tabletes Suniem
Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem
firokoksibs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 25 mg
Firokoksibs 57 mg
Firokoksibs 100 mg
Firokoksibs 225 mg

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete

4. IEPAKOJUMS IZMERS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes
200 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. IEVADISANAS VEIDS UN CELS§(-1)

Iekskiga lietoSana.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Aluminija blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem
firokoksibs

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Serija

S. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koS$lajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs, kurs atbild par sérijas izlaidi:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coxatab 25 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 57 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 100 mg koslajamas tabletes suniem
Coxatab 225 mg koslajamas tabletes suniem
firokoksibs

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:
Coxatab 25 mg ko$lajamas tabletes

Firokoksibs 25mg

vai

Coxatab 57 mg koslajamas tabletes
Firokoksibs 57 mg

vai

Coxatab 100 mg koslajamas tabletes
Firokoksibs 100 mg

vai

Coxatab 225 mg ko$lajamas tabletes
Firokoksibs 225 mg

Bala [idz gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krusta formas dalijuma liniju
viena pusé. Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4,  INDIKACIJA(-S)

Ar osteoartritu saistitu sapju un iekaisuma mazinasanai suniem.
Ar miksto audu, ortopédisku vai zobarstniecibas kirurgiju saistitu pécoperacijas sapju un iekaisuma
mazina$anai suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS
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Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot grisnam vai ar kriiti barojosam kucém.

Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 10 ned€lam vai sver mazak par 3 kg.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta asinosanu, asins diskraziju vai hemoragiskam slimibam.
Nelieto vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém ir zinots par vemsanu un caureju. Sis blakusparadibas ir Tslaicigas un pariet péc arste$anas
partrauksanas. Loti retos gadijumos suniem, kam ievadita ieteicama arstéSanas deva, zinots par nieru
un / vai aknu slimibam. Reti zinots par nervu sisteémas slimibam arstétajiem suniem.

Ja rodas tadas blakusparadibas ka vemsana, atkartota caureja, sléptas asinis feces, peksns svara
zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, produkta lietoSana
japartrauc un jamekI€ veterinararsta palidziba. Tapat ka ar citiem NSPL, var rasties smagas
blakusparadibas, kas loti retos gadijumos var biit letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija,
vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

5 mg/kg reizi diena.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai, dzivniekiem devas lietoSanu var sakt aptuveni divas
stundas pirms operacijas tris secigas dienas p&c nepieciesamibas. P&c ortopédiskas operacijas un
atkariba no noverotas reakcijas, arst€Sanu, izmantojot to pasu dienas doze€Sanas grafiku, var turpinat
péc pirmajam tris dienam atbilstosi veterinararsta vertgjumam.

Devas iekskigai lietoSanai skatiet talak esosaja tabula.

KoSlajamo tablesSu skaits atbilstosi devai
Kermena svars (kg) mg/kg kermena svara
25 mg 100 mg diapazons
3,035 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
516 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 5,0-74
15,1-20 1 5,0-6,6
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20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,057

vai

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai

Kermena svars (kg) 57 mg mg/kg kermena svara
diapazons
3,055 0,5 52-9,5
56-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-15
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-6,5
16,1-18,5 1,75 54-6,2

vai

Koslajamo tableSu skaits atbilstosi devai

Kermena svars (kg) 225mg mg/kg kermena svara
diapazons
18,4-22,5 0,5 5,061
22,6-33,5 0,75 5,0-75
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 5,059
78,190 2 5,058
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Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas, lai zales dozetu precizi.

Novietojiet tableti uz lidzenas virsmas, iezim&tajai pusei esot verstai uz augsu, bet izliektajai
(noapalotajai) pusei esot verstai pret virsmu.
SadaliSana divas vienadas dalas:

Ar 1kskiem piespiediet abas tabletes puses.
SadaliSana Cetras vienadas dalas:

Ar 1kski piespiediet tabletes centru.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var lietot ar vai bez baribas. Neparsniedziet ieteicamo devu.
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ArstéSanas ilgums ir atkarigs no novérotas reakcijas. Ta ka pétijumi realajos apstaklos bija ierobezoti
ar 90 dienam, ilgtermina arsté$ana riipigi jaizverte, un ta javeic regulara veterinararsta uzraudziba.

10, IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat originala iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja ir beidzies deriguma termin$, kas noradits uz mark&uma aiz EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietosana loti jauniem dzivniekiem vai dzivniekiem ar aizdomam par vai apstiprinatiem nieru, sirds
vai aknu darbibas traucéjumiem var radit papildu risku. Ja no produkta lieto$anas izvairities nevar,
$adi suni riipigi jauzrauga veterinararstam. Pirms arstéSanas ieteicama laboratoriska testeéSana, lai
atklatu subkliniskas (asimptomatiskas) nieru vai aknu slimibas, kas var veicinat blakusparadibu
attistibu.

Izvairieties no lictoSanas dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo pastav risks
palielinatai nieru toksicitatei. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ja pastav risks asinosanai kunga-zarnu trakta vai dzivnickam ieprieks bijusi NSPL nepanesiba, §is
veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba. Ja tiek novérota kada no §Tm pazimém,
arstéSana japartrauc: atkartota caureja, vemsana, sléptas asinis féces, peksns svara zudums, anoreksija,
letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivhieku arstéSanai:

P&c produkta lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sadalitas tabletes jaievieto atpakal originalaja iepakojuma.

Grusniba un laktacija:

Nelietot griisnam vai ar kriiti barojosam kucém.

Laboratoriskajos petijumos tika konstat&ta maternotoksiska un fetotoksiska iedarbiba devas, lietojot
arstniecisko devu, kas noteikta sunim.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

leprieksgja arst€Sana ar citam pretiekaisuma vielam var radit papildus vai pastiprinat blakusparadibas,
un vismaz 24 stundas pirms veterinaro zalu lietosanas sakSanas jaievéro periods, kura $adas zales
netiek lietotas. Tomeér, nosakot arst€Sanas partraukumu, janem veéra ieprieks lietoto zalu
farmakokingtiskas Ipasibas.

Produktu nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Dzivniekiem, kuriem tiek
lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, kortikosteroidi var saasinat ¢ulu veidoSanos kunga-zarnu
trakta.

Vienlaiciga arst€$ana ar vielam, kas ietekm& nieru caurteci, pieméram, diurétiskiem lidzekliem vai
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, japaklauj kliniskai noverosanai. Jaizvairas no
iesp&jami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietosanas, jo, iesp&jams, pastav paaugstinats nieru
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toksicitates risks. Ta ka anestezijas zales var ietekm&t nieru perfuziju, jaapsver parenteralo skidrumu
ievade operacijas laika, lai novérstu iesp&jamas nieru komplikacijas, perioperativi lietojot NSPL.
Citu aktivo vielu, kam ir augsta spgja saistities ar olbaltumvielam, lietoSana var konkuret ar
firokoksibu un tada veida izraistt toksisku iedarbibu.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Arsteanas sakuma desmit ned€las veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) tris ménesus, tika noverotas sadas
toksicitates pazimes: kermena svara zudums, slikta apetite, izmainas aknas (lipidu uzkrasanas),
smadzengs (vakuolizacija), divpadsmitpirkstu zarna (¢ilas) un nave. Pie devam, kas ir vienadas vai
lielakas par 15 mg/kg/diena (trTs reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika noveérotas
lidzigas kliniskas pazimes, tau to smagums un biezums bija mazaks, un netika novérotas
divpadsmitpirkstu ¢ilas.

Merka sugu drosibas petijumos daziem suniem toksicitates kliniskas pazimes p&c arstésanas
partraukSanas bija atgriezeniskas.

Arstéanas sakuma septinus ménesus veciem suniem pie devam, kas ir vienadas vai lielakas par

25 mg/kg/diena (piecas reizes lielaka par ieteicamo devu) seSus ménesus, tika novérotas kunga-zarnu
trakta blakusparadibas, t. i., vemsana.

Pardozgsanas pétijumi netika veikti dzivniekiem, kas ir vecaki par 14 méneSiem.

Noveérojot pardozésanas kliniskas pazimes, partrauciet arsté$anu.

Nesaderiba:
Nav piemé&rojams.

13. 1PASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Stm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Firokoksibs ir nesteroidais pretickaisuma Iidzeklis (NSPL), kas iedarbojas, selektivi inhib&jot
ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, un tiek pienemts, ka
ta ir primari atbildiga par sapju, iekaisuma un drudZa prostanoido mediatoru sintézi. In vitro sunu
pilnasinu analizgs firokoksibs bija aptuveni 380 reizes selektivaks pret COX-2 neka pret COX-1.
Coxatab koslajamas tabletes sadala, lai zales doz&tu precizi, un tas satur hidroliz&tu vistas
aromatizetaju, atvieglojot lietoSanu suniem.

Koslajamas tabletes (25 mg 57 mg 100 mg vai 225 mg) ir pieejamas $ados iepakojuma izméros:

- Kartona kaste ar 10 tabletém
- Kartona kaste ar 20 tabletem
- Kartona kaste ar 30 tabletem
- Kartona kaste ar 50 tabletem
- Kartona kaste ar 100 tabletem
- Kartona kaste ar 200 tabletem

22


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

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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