BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tablet indeholder:

Aktivt stof:

Coxatab 25 mg tyggetabletter

Firocoxib 25mg
eller

Coxatab 57 mq tyggetabletter
Firocoxib 57 mg
eller

Coxatab 100 mg tyggetabletter
Firocoxib 100 mg
eller

Coxatab 225 mq tyggetabletter
Firocoxib 225 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjalpestoffer er anfagrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet.

Rahvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tablet med en krydsformet delekaerv pa den
ene side. Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til lindring af smerte og beteendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hunde.

;I]'cl)lsl;]r:‘(:]régg af postoperativ smerte og betaendelse i forbindelse med blgddels-, knogle- og tandkirurgi

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende teever.



Bar ikke anvendes til dyr under 10 uger eller under 3 kg legemsvagt.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale blgdninger, bloddyskrasi eller
blgdningsforstyrrelser.

Bar ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske
preeparater (NSAID-preeparater).

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Den anbefalede dosis, se pkt. 4.9, bar ikke overskrides.

Anvendelse til meget unge dyr eller dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller
leverfunktion kan medfare gget risiko. Safremt en sadan anvendelse ikke kan undgas, bgr hundene
veere under ngje overvagning af en dyrlaege.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for forgget nyretoksicitet. Undga samtidig indgivelse af potentielt nyretoksiske stoffer.

Anvend dette veterinerleegemiddel under ngje veterinaer overvagning, hvor der er risiko for
gastrointestinal bladning, eller hvis dyret tidligere har udvist intolerance over for NSAID-praeparater. |
meget sjeeldne tilfaelde er der rapporteret renale og/eller hepatiske lidelser hos hunde efter behandling
med den anbefalede dosis. En del af disse tilfelde skyldtes muligvis tilstedeveerende subklinisk nyre-
eller leverlidelse far behandlingens pabegyndelse. Det anbefales derfor at udfare relevante
laboratorieundersggelser for at fastsette de basale renale eller hepatiske biokemiske veerdier for
behandlingens pabegyndelse og lgbende under behandlingen.

Behandlingen bgr ophgre, hvis nogen af disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning,
okkult blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat adelyst, slavhed, &ndring af renale eller hepatiske
biokemiske veerdier.

Searlige forholdsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr:

Vask haender efter at have administreret praeparatet.

| tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges laeegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Delte tabletter bar legges tilbage i den originale pakning.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er sedvanligvis af forbigaende karakter og
reversible, nar behandlingen opharer. | meget sjeldne tilfeelde er der rapporteret renale og/eller
hepatiske lidelser hos hunde efter behandling med den anbefalede dosis. | sjeldne tilfeelde er der
rapporteret sygdomme i nervesystemet hos behandlede hunde.

Huvis bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i faeces, pludseligt veegttab, nedsat
adelyst, slavhed, @ndring af renale eller hepatiske biokemiske veerdier opstar, bgr anvendelse af
produktet ophgre, og der bar sgges rad hos en dyrlage. I lighed med andre NSAID-praparater kan
alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeldne tilfeelde vaere fatale.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser alvorlige bivirkninger)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)



- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder indberetninger om
isolerede tilfeelde).

4.7  Anvendelse under dregtighed, laktation eller &glaegning

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende teever.
Laboratorieundersggelser af kaniner har pavist maternel toksicitet og fatal toksicitet ved doser
svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske praeparater kan resultere i andre eller gget
frekvens af bivirkninger. Der skal derfor veare en behandlingsfri periode med sadanne preaeparater pa
mindst 24 timer, far behandling med det veterinzre laegemiddel pabegyndes. De farmakokinetiske
egenskaber af de praeparater, der er brugt tidligere, bar dog tages med i overvejelserne for leengden af
den behandlingsfrie periode.

Produktet ma ikke anvendes samtidig med andre NSAID-preparater eller glukokortikosteroider.
Sardannelse i mave-tarm-kanalen kan forverres af kortikosteroider hos dyr, der far non-steroide
antiinflammatoriske preeparater.

Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale gennemstrgmning, i.e.
diuretika eller angiotensin konverterende enzym (ACE) h&emmere, bar veere genstand for klinisk
overvagning. Undga samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske praeparater, da der kan vere
foraget risiko for nyretoksicitet. Da anaestetika kan pavirke den renale perfusion, bgr anvendelse af
parenteral vaesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle nyrekomplikationer ved brug
af NSAID-preaparater perioperativt.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med firocoxibs
binding og saledes fare til toksiske virkninger.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Oral indgivelse.

Osteoarthritis:

Anvend 5 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt som angivet i tabellen nedenfor.

Varighed af behandlingen vil afhange af den iagttagne virkning. Da kliniske undersggelser var
begreenset til 90 dage, ber lengerevarende behandling observeres ngje samt veere under regelmassig
overvagning af en dyrlaege.

Lindring af postoperativ smerte:

Anvend 5 mg pr. kg legemsvagt én gang dagligt som angivet i tabellen nedenfor i op til 3 dage efter
behov. Behandling pabegyndes ca. 2 timer far operation.

Behandlingen kan, efter dyrleegens vurdering, fortsette ud over de 3 forste dage efter knoglekirurgi,
afhaengig af det observerede respons.

Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) mg/kg interval
25mg 100 mg
3,0-35 0,75 5,4 -6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-75 15 50-6,1




76-85 1,75 51-58
8,6-10 2 0,5 50-58

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

eller
Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) 57 mg mg/kg interval

3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76

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

eller
Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsveagt (kg) 225 mg mg/kg interval

18,4 -225 0,5 50-6,1
22,6 —335 0,75 50-75
33,6 -45 1 50-6,7
45,1 - 56 1,25 50-6,2
56,1 - 67 15 50-6,1
67,1-78 1,75 50-59
78,1-90 2 50-58

Tabletter kan administreres sammen med eller uden mad.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en ngjagtig dosering.

Leag tabletten pa en flad overflade med delekearven opad og den konvekse (runde) side nedad.

For at dele i 2 lige store dele:

Tryk ned pa hver side af tabletten med tommelfingrene.

For at dele i 4 lige store dele:

Tryk ned i midten af tabletten med en tommelfinger.




4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Hos hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med doser
svarende til eller stgrre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, sas falgende
symptomer pa toksicitet: vagttab, nedsat aedelyst, eendringer i leveren (ophobning af fedtstof), hjerne
(vakuolisering), duodenum (sar) og ded. Ved doser svarende til eller starre end 15 mg/kg/dag (3 gange
den anbefalede dosis) i 6 maneder, blev lignende kliniske symptomer iagttaget, skant graden og
hyppigheden var mindre, og duodenale sar ikke forekom.

| sikkerhedsundersggelserne for maldyret var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos nogle
hunde efter ophgr af behandling.

Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med
doser starre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, sas
gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkastning.

Overdoseringsstudier blev ikke udfart pa dyr, der var over 14 maneder gamle.
Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, bgr behandlingen ophgre.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: antiinflammatoriske og antireumatiske praeparater, non-steroider.
ATCvet-kode: QMO01AH90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Firocoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk preeparat (NSAID), der tilhgrer Coxib-gruppen, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2) — medierede prostaglandin syntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og péstas at veere primeert ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har séledes analgetiske,
antiinflammatoriske og antipyretiske egenskaber. COX-2 menes ogsa at veere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnervgse funktioner (induktion af feber,
smerteopfattelse og kognitiv funktion). I in-vitro blodprgver fra hund har firocoxib vist sig at veere ca.
380 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1.

Den koncentration af firocoxib, der kraeves for at heemme 50 % af COX-2 enzymet (dvs. 1C50), er
0,16 (£ 0,05) uM, hvorimod IC50 for COX-1 er 56 (= 7) uM.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund i den anbefalede dosis pa 5 mg pr. kg. legemsvagt, absorberes
firocoxib hurtigt, og tiden til maksimal koncentration (Tmax) er 1,25 (+ 0,85) timer. Den hgjeste
koncentration (Cmax) er 0,52 (£ 0,22) pg/ml (kvivalent til ca. 1,5 pM), arealet under kurven (AUCo.
24) er 4,63 (£ 1,91) pg x t/ml, og oral biotilgengelighed er 36,9 (+ 20,4) procent. Eliminerings-
halveringstiden (t) er 7,59 (+ 1,53) timer. Ca. 96 % firocoxib bindes til plasmaproteiner. Efter flere
orale administrationer opnés “steady state” ved den tredje daglige dosis.

Firocoxib metaboliseres primert ved dealkylering og glucoronisering i leveren. Eliminering foregar
fortrinsvis via galde og mave-tarm-kanalen.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Laktosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose
Hydroxypropylcellulose

Croscarmellosenatrium

Silica, kolloid hydreret

Magnesiumstearat

Kyllingesmag

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinearleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
6.4  Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinarlegemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort i papaeske.
Papaeske indeholdende 10 tabletter

Papaeske indeholdende 20 tabletter

Papaske indeholdende 30 tabletter

Papaeske indeholdende 50 tabletter

Papaeske indeholdende 100 tabletter

Papaeske indeholdende 200 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler eller affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/22/286/001-024



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 12/08/2022

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Legemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Ikke relevant.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde
firocoxib

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet.

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 tabletter
20 tabletter
30 tabletter
50 tabletter
100 tabletter
200 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til indgivelse gennem munden.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

UDL.D.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lzes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterstrip

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 100 mg tyggetabletter til hundeCoxatab 225 mg tyggetabletter til hunde
firocoxib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. UDL@BSDATO

UDL.D.

4. BATCHNUMMER

Batch

S. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

il NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 57 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde
firocoxib

) ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Coxatab 25 mg tyggetabletter
Firocoxib 25mg
eller

Coxatab 57 mg tyggetabletter
Firocoxib 57 mg
eller

Coxatab 100 mg tyggetabletter
Firocoxib 100 mg
eller

Coxatab 225 mg tyggetabletter
Firocoxib 225 mg

Rahvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tablet med en krydsformet delekaerv pa den
ene side. Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

4. INDIKATIONER

Til lindring af smerte og beteendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hunde.
Til lindring af postoperativ smerte og betaendelse i forbindelse med blgddels-, knogle- og tandkirurgi
hos hunde.
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B KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende teaever.

Bar ikke anvendes til dyr under 10 uger eller under 3 kg legemsvaegt.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale blgdninger, bloddyskrasi eller
blgdningsforstyrrelser.

Bar ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske
preeparater (NSAID-preaeparater).

6. BIVIRKNINGER

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er sedvanligvis af forbigaende karakter og
reversible, ndr behandlingen ophgrer. | meget sjeldne tilfelde er der rapporteret renale og/eller
hepatiske lidelser hos hunde efter behandling med den anbefalede dosis. | sjeeldne tilfeelde er der
rapporteret sygdomme i nervesystemet hos behandlede hunde.

Hvis bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i feeces, pludseligt veegttab, nedsat
adelyst, slavhed, @ndring af renale eller hepatiske biokemiske veerdier opstar, bar anvendelse af
produktet ophare, og der bar sgges rad hos en dyrlage. | lighed med andre NSAID-preaeparater kan
alvorlige bivirkninger forekomme, og disse kan i meget sjeldne tilfeelde veere fatale.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfgrt i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

5 mg/kg én gang dagligt.

For at nedsatte smerte og betendelse efter operation kan behandling af dyrene pabegyndes ca. 2 timer
for operation i op til 3 dage efter behov. Behandlingen kan, efter dyrleegens vurdering, fortszette ud
over de 3 farste dage efter knoglekirurgi, afheengig af det observerede respons. Samme

doseringsskema skal anvendes.

Skal gives gennem munden som angivet i tabellen nedenfor.

Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) mg/kg interval
25mg 100 mg
3,0-35 0,75 5,4 -6,25
36-5 1 0,25 50-6,9
51-6 1,25 52-6,1
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6,1-75 15 50-6,1
76-85 1,75 51-58
8,6-10 2 0,5 50-5,8

10,1 -15 0,75 50-74
15,1-20 1 50-6,6
20,1-25 1,25 50-6,2
25,1-30 15 5,0-6,0
30,1-35 1,75 50-58
35,1-40 2 50-57

eller
Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) 57 mg mg/kg interval

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

eller
Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsveagt (kg) 225 mg mg/kg interval

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
67,1-78 1,75 50-59
78,1-90 2 50-58
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Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en ngjagtig dosering.

Leag tabletten pa en flad overflade med delekearven opad og den konvekse (runde) side nedad.
For at dele i 2 lige store dele:
Tryk ned pa hver side af tabletten med tommelfingrene.
For at dele i 4 lige store dele:

Tryk ned i midten af

tabletten med en tommelfinger.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletter kan administreres sammen med eller uden mad. Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.
Varighed af behandlingen vil afhange af den iagttagne virkning. Da kliniske undersggelser var
begraenset til 90 dage, bar leengerevarende behandling observeres ngje samt veere under regelmasssig
overvagning af en dyrlege.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares i den originale yderpakning.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter UDL.D.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug hos dyr:

Anvendelse til meget unge dyr eller dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller
leverfunktion kan medfare gget risiko. Safremt en saddan anvendelse ikke kan undgas, bgr hundene
vaere under ngje overvagning af en dyrlege. Det anbefales at udfare relevante
laboratorieundersggelser forud for behandling for at afdeekke subklinisk (asymptomatisk) nyre- eller
leverlidelse, som kan disponere for bivirkninger.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er risiko for forgget
nyretoksicitet. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske stoffer bar undgas.

Anvend dette veterinarlaegemiddel under ngje veteringr overvagning, hvor der er risiko for mave-
tarm-blgdning, eller hvis dyret tidligere ikke har kunnet tale NSAID-praeparater. Behandlingen ber
ophgare, hvis nogen af disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning, okkult blod i faeces,
pludseligt veegttab, nedsat adelyst, slavhed, &ndring af renale eller hepatiske biokemiske veerdier.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, som administrerer legemidlet til dyr:

Vask hander efter at have administreret preeparatet.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til legen.

Delte tabletter bar legges tilbage i den originale pakning.

Dreegtighed og laktation:

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende tever.

Laboratorieundersggelser af kaniner har pavist maternel toksicitet og fatal toksicitet ved doser
svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske praeparater kan resultere i andre eller gget
frekvens af bivirkninger. Der skal derfor vaere en behandlingsfri periode med sadanne preeparater pa
mindst 24 timer, far behandling med det veterinere Coxatab pabegyndes. De farmakokinetiske
egenskaber af de preeparater, der er brugt tidligere, bar dog tages med i overvejelserne for leengden af
den behandlingsfrie periode.
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Coxatab ma ikke anvendes samtidig med andre NSAID-preeparater eller glukokortikosteroider.
Sardannelse i mave-tarm-kanalen kan forvearres af kortikosteroider hos dyr, der far non-steroide
antiinflammatoriske preeparater.

Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale gennemstrgmning, i.e.
diuretika eller angiotensin konverterende enzym (ACE) h&emmere, bar veere genstand for klinisk
overvagning. Undga samtidig brug af potentielt nyretoksiske preeparater, da der kan veere forgget
risiko for nyretoksicitet. Da anaestetika kan pavirke den renale perfusion, bgr anvendelse af parenteral
vaesketerapi under kirurgi overvejes for at reducere potentielle nyrekomplikationer ved brug af
NSAID-praparater perioperativt.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med firocoxibs
binding og saledes fare til toksiske virkninger.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Hos hunde, der var 10 uger gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med doser
svarende til eller stgrre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 3 maneder, sas falgende
symptomer pa toksicitet blev iagttaget: veegttab, nedsat &delyst, endringer i leveren (ophobning af
fedtstof), hjerne (vakuolisering), duodenum (sér) og ded. Ved doser svarende til eller starre end 15
mg/kg/dag (3 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, blev lignende kliniske symptomer iagttaget,
skant graden og hyppigheden var mindre, og duodenale sar ikke forekom.

| sikkerhedsundersggelserne for maldyret var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos nogle
hunde efter ophgr af behandling.

Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, og som blev behandlet med
doser starre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede dosis) i 6 maneder, sas
gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkastning.

Overdoseringsstudier blev ikke udfart pa dyr, der var over 14 maneder gamle.

Hvis der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, bgr behandlingen ophgre.

Uforligeligheder:
Ikke relevant.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler bar ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Firocoxib er et ikke-steroidt antiinflammatorisk praeparat (NSAID), der virker ved selektiv haemning
af cyclooxygenase-2 (COX-2) — medieret prostaglandinsyntese. COX-2 er den isomer af enzymet, som
siges at veere primart ansvarlig for syntese af prostanoide mediatorer for smerte, beteendelse og feber.
Ved in-vitro blodundersggelser fra hund viste firocoxib sig at veere ca. 380 gange mere selektiv for
COX-2 end over for COX-1.

Coxatab tyggetabletter har delekeerv for at ggre ngjagtig dosering mulig og indeholder kyllingesmag
for at lette administration til hunde.

Tyggetablettere (25 mg eller 57 mg eller 100 mg eller 225 mg) fas i fglgende pakningsstarrelser:
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- Papaske indeholdende 10 tabletter
- Papaske indeholdende 20 tabletter
- Papaske indeholdende 30 tabletter
- Papaske indeholdende 50 tabletter
- Papaske indeholdende 100 tabletter
- Papaske indeholdende 200 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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