ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Coxatab 25 mg comprimidos mastigéveis para caes

Coxatab 57 mg comprimidos mastigéveis para caes

Coxatab 100 mg comprimidos mastigéveis para caes

Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis

Firocoxib 25mg
ou

Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 57 mg
ou

Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 100 mg
ou

Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib 225 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

Comprimido redondo e convexo, esbranquicado a castanho-claro, sarapintado com pintas castanhas,
com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou
4 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da dor e da inflamag&o associadas & osteoartrite em cées.

Para o alivio da dor e da inflamag&o p6s-operatorias associadas a cirurgia dentéria, ortopédica e em

tecidos moles em caes.

4.3 Contraindicagdes



N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cadelas em gestacao ou lactagéo.

N&o administrar a animais com idade inferior a 10 semanas ou peso corporal inferior a 3 kg.

N&o administrar a animais que sofram de sangramento gastrointestinal, discrasia do sangue ou
perturbacbes hemorragicas.

N&o administrar concomitantemente com corticosteroides ou outros anti-inflamatérios néo esteroides
(AINE).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
4.5 Precaugbes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A dose recomendada (ver seccdo 4.9) ndo deve ser ultrapassada.

A utilizacdo em animais muito jovens ou animais com compromisso suspeitado ou confirmado da
funcdo renal, cardiaca ou hepatica pode estar associada a um risco adicional. Caso ndo se possa evitar
tal utilizacdo, tem de se realizar uma monitorizacdo veterinaria atenta desses caes.

Evitar utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque existe um possivel risco
de toxicidade renal aumentada. Deve-se evitar a administracdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotoxicos.

Utilizar este medicamento veterinario sob monitorizacdo veterinaria rigorosa quando houver um risco
de sangramento gastrointestinal ou se 0 animal tiver apresentado anteriormente intolerancia a AINE.
Foram comunicadas afe¢fes renais e/ou hepéaticas em casos muito raros em cées aos quais foi
administrada a dose terapéutica recomendada. Numa proporcao de tais casos, € possivel que houvesse
uma doenca renal ou hepatica subclinica antes do comeco da terapéutica. Portanto, antes de e
periodicamente durante a administracdo, recomenda-se a realizacdo de analises clinicas adequadas
para determinar os parametros de base de bioquimica renal ou hepatica.

O tratamento deve ser descontinuado caso se observe qualquer um destes sinais: diarreia recidivante,
vomito, sangue oculto nas fezes, perda de peso sUbita, anorexia, letargia, degradacdo dos parametros
de bioquimica renal ou hepatica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Lavar as maos apds a utilizacdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Os comprimidos divididos devem ser recolocados na embalagem de origem.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram ocasionalmente notificadas emese e diarreia. Essas reagdes sdo geralmente de natureza
transitoria e reversiveis ap0s a paragem do tratamento. Foram comunicadas afe¢des renais e/ou
hepéticas em casos muito raros em cées aos quais foi administrada a dose terapéutica recomendada.
Em casos raros, foram notificadas doengas do sistema nervoso em cées tratados.

Se ocorrerem reacOes adversas como vomito, diarreia recidivante, sangue oculto nas fezes, perda de
peso sUbita, anorexia, letargia e degradacdo dos pard@metros de bioquimica renal ou hepatica, deve-se
parar de utilizar o medicamento veterinario e consultar um veterinario. Tal como no caso de outros
AINE, podem ocorrer efeitos adversos graves que, em casos muito raros, podem ser fatais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)



- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar a cadelas em gestacéo ou lactacéo.
Os estudos de laboratério efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos maternotdxicos e
fetotdxicos em taxas de dose aproximadas relativamente a dose terapéutica recomendada para caes.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

O pré-tratamento com outros anti-inflamatérios podera resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses medicamentos
durante pelo menos 24 horas antes de se comecar o tratamento com este medicamento veterinario.
Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em consideracdo as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados previamente.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulceracdo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides
em animais aos quais sejam administrados anti-inflamatérios néo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que atuem no fluxo renal, por ex., diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), deve ser submetido a monitorizacao clinica. A
administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
poderé haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como o0s anestésicos podem afetar a perfusdo
renal, deve-se considerar a utilizacdo de terapéutica parentérica com liquidos durante a cirurgia, para
diminuir as possiveis complicacdes renais face a utilizacdo perioperatéria de AINE.

A utilizacdo concomitante de outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo a proteinas pode
concorrer com o firocoxib na ligagdo e, assim, provocar efeitos toxicos.

4.9 Posologia e via de administracdo
Via oral.

Osteoartrite:

Administrar 5 mg por kg de peso corporal uma vez por dia, conforme se apresenta na tabela abaixo.
A duragdo do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo se limitaram a
90 dias, um tratamento mais prolongado deve ser considerado cuidadosamente, devendo ser
monitorizado regularmente pelo veterinario.

Alivio da dor p6s-operatoria:

Administrar 5 mg por kg de peso corporal uma vez por dia, conforme se apresenta na tabela abaixo,
durante até 3 dias, conforme necessario, com inicio aproximadamente 2 horas antes da cirurgia.
Apbs cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o tratamento
utilizando o0 mesmo esquema posoldgico diario ap6s os primeiros 3 dias, conforme o parecer do
veterinario assistente.

NuUmero de comprimidos para mastigar por
Peso corporal (kg) apresentacao intervalo de mg/kg de
25mg 100 mg pc
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 5,0-6,6
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
ou
NUmero de comprimidos para mastigar por
Peso corporal (kg) apresentacao intervalo de mg/kg de
57/ mg pc
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-6,5
16,1 -18,5 1,75 54-6,2
ou
NUmero de comprimidos para mastigar por
Peso corporal (kg) apresentacao intervalo de mg/kg de
225 mg pc
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 50-5,8

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.
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Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem rigorosa.
Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado convexo

(arredondado) virado para a superficie.
Para dividir em 2 partes iguais:

Pressione para baixo com os polegares em ambos os lados do comprimido.

Para dividir em 4 partes iguais:

Pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.




4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em cédes com dez semanas de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante trés meses, observaram-se 0s seguintes sinais de
toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, altera¢cdes no figado (acumulacéao de lipidos), no
cérebro (vacuolizacdo) e no duodeno (Ulceras) e morte. Com taxas de dose iguais ou superiores a

15 mg/kg/dia (3 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se sinais clinicos
semelhantes, embora com menor gravidade e frequéncia e com a auséncia de Ulceras duodenais.
Nesses estudos de seguranga para 0s animais-alvo, 0s sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis
em alguns cées apds a cessacao da terapéutica.

Em cédes com sete meses de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se efeitos adversos
gastrointestinais, isto é, vomito.

N&o se efetuaram estudos de sobredosagem em animais com mais de 14 meses de idade.
Caso se observem sinais clinicos de sobredosagem, descontinuar o tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e antirreumatismais, ndo esteroides.
Cadigo ATCvet: QMO1AH90.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O firocoxib é um anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE), pertencente ao grupo coxib, que atua atraves
da inibicdo seletiva da sintese de prostaglandina mediada por cicloxigenase-2 (COX-2). A
cicloxigenase é responsavel pela geracdo de prostaglandinas. A COX-2 € a isoforma da enzima que se
demonstrou ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e postulou-se que € a principal responsavel
pela sintese de mediadores prostandides da dor, inflamacgéo e febre. Portanto, os membros do grupo
coxib apresentam propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas. Também se pensa que a
COX-2 esta envolvida na ovulacdo, na implantacdo e no fecho do ductus arteriosus e em funcdes do
sistema nervoso central (inducdo de febre, percecdo de dor e funcdo cognitiva). Em ensaios in vitro
com sangue total canino, o firocoxib apresenta uma seletividade aproximadamente 380 vezes superior
para COX-2 em relagdo a COX-1.

A concentracéo de firocoxib necessaria para inibir 50% da enzima COX-2 (isto é, a Clso) é

0,16 (£ 0,05) uM, enquanto a Clso para COX-1 é 56 (£ 7) uM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administragdo oral em cdes com a dose recomendada de 5 mg por kg de peso corporal, 0
firocoxib é rapidamente absorvido e o tempo até a concentragdo méxima (Tmax) é 1,25 (£ 0,85) horas.
A concentracdo méxima (Cmax) € 0,52 (x 0,22) ug/ml (equivalente a aproximadamente 1,5 uM), a area
sob a curva (AUCo-24) € 4,63 (+ 1,91) ug x h/ml e a biodisponibilidade oral é 36,9 (= 20,4) por cento.
A semivida de eliminacéo (tx) é 7,59 (+ 1,53) horas. O firocoxib liga-se a proteinas plasmaticas em
aproximadamente 96%. Apos varias administracdes orais, 0 estado estacionério é atingido ateé a
terceira dose diaria.

O firocoxib é metabolizado predominantemente através de desalquilagdo e glucuronidagdo no figado.
A eliminac&o ocorre principalmente na bilis e no trato gastrointestinal.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Hidroxipropilcelulose

Croscarmelose sodica

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Aroma a frango

6.2 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Blister em aluminio-PVC/PE/PVDC em caixa de cart&o.

Caixa de cartdo com 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 20 comprimidos

Caixa de cartdo com 30 comprimidos

Caixa de cartdo com 50 comprimidos

Caixa de cartdo com 100 comprimidos

Caixa de cartdo com 200 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/22/286/001-024



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 12/08/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUQA~O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Néo aplicavel.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulagem da caixa de cartéo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coxatab 25 mg comprimidos mastigéveis para caes
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 100 mg comprimidos mastigéveis para caes
Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para caes
firocoxib

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
200 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Embalagem blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coxatab 25 mg comprimidos mastigéveis para caes
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 100 mg comprimidos mastigéveis para caes
Coxatab 225 mg comprimidos mastigéaveis para caes
firocoxib

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para cdes

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coxatab 25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 57 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 100 mg comprimidos mastigaveis para caes
Coxatab 225 mg comprimidos mastigaveis para caes
firocoxib

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido para mastigar contém:

Substancia ativa:
Coxatab 25 mg comprimidos para mastigar

Firocoxib 25mg

ou

Coxatab 57 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 57 mg

ou

Coxatab 100 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 100 mg

ou

Coxatab 225 mg comprimidos para mastigar
Firocoxib 225 mg

Comprimido redondo e convexo, esbranquicado a castanho-claro, sarapintado com pintas castanhas,
com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou
4 partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio da dor e da inflamag&o associadas & osteoartrite em cées.
Para o alivio da dor e da inflamag&o p6s-operatorias associadas a cirurgia dentéria, ortopédica e em
tecidos moles em cées.
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B CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cadelas em gestacao ou lactagéo.

N&o administrar a animais com idade inferior a 10 semanas ou peso corporal inferior a 3 kg.

N&o administrar a animais que sofram de sangramento gastrointestinal, discrasia do sangue ou
perturbacbes hemorragicas.

Né&o administrar concomitantemente com corticosteroides ou outros anti-inflamatérios nao esteroides
(AINE).

6. REAGCOES ADVERSAS

Foram ocasionalmente notificadas emese e diarreia. Essas reages sdo geralmente de natureza
transitdria e reversiveis apds a paragem do tratamento. Foram comunicadas afecdes renais e/ou
hepaticas em casos muito raros em cées aos quais foi administrada a dose terapéutica recomendada.
Em casos raros, foram notificadas doencas do sistema nervoso em cées tratados.

Se ocorrerem reacOes adversas como vomito, diarreia recidivante, sangue oculto nas fezes, perda de
peso sUbita, anorexia, letargia e degradacdo dos parametros de bioquimica renal ou hepatica, deve-se
parar de utilizar o medicamento veterinario e consultar um veterinario. Tal como no caso de outros
AINE, podem ocorrer efeitos adversos graves que, em casos muito raros, podem ser fatais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

5 mg/kg uma vez por dia.

Para a reducdo da dor e da inflamag&o pos-operatorias, a administracdo da dose aos animais pode
comecar aproximadamente 2 horas antes da cirurgia e durar até 3 dias consecutivos, conforme
necessario. Apos cirurgia ortopédica e dependendo da resposta observada, pode-se continuar o
tratamento utilizando o mesmo esquema posolégico diario apds os primeiros 3 dias, conforme o
parecer do veterinario assistente.

Para via oral, conforme a tabela abaixo.

Numero de comprimidos para mastigar por
Peso corporal (kg) apresentacéo intervalo de mg/kg de
25mg 100 mg pc
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
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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

ou

NUmero de comprimidos para mastigar por

Peso corporal (kg) apresentacao intervalo de mg/kg de
57/ mg pc
3,0-55 0,5 52-95
56-75 0,75 57-76
7,6-10 1 57-75
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 53-6,5
16,1 -18,5 1,75 54-6,2

ou

NUmero de comprimidos para mastigar por

Peso corporal (kg) apresentacao intervalo de mg/kg de
225 mg pc
18,4-225 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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Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem rigorosa.
Cologue o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.
Para dividir em 2 partes iguais:

Pressione para baixo com os polegares em ambos os lados do comprimido.

Para dividir em 4 partes iguais:
Pressione para baixo com o polegar no meio do comprimido.
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9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. N&o ultrapassar a dose
recomendada.

A duracgdo do tratamento dependera da resposta observada. Como os estudos de campo se limitaram a
90 dias, um tratamento mais prolongado deve ser considerado cuidadosamente, devendo ser
monitorizado regularmente pelo veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A utilizacdo em animais muito jovens ou animais com compromisso suspeitado ou confirmado da
funcdo renal, cardiaca ou hepatica pode estar associada a um risco adicional. Caso ndo se possa evitar
tal utilizacdo, tem de se realizar uma monitorizacdo veterinaria atenta desses caes. Recomenda-se a
realizacdo das analises laboratoriais adequadas antes do tratamento, para detetar afe¢des renais ou
hepéticas subclinicas (assintométicas) que possam predispor para efeitos adversos.

Evitar utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque existe um risco de
toxicidade renal aumentada. Deve-se evitar a administragdo concomitante de medicamentos
potencialmente nefrotoxicos.

Utilizar este medicamento veterinario sob monitorizacdo veterinaria rigorosa quando houver um risco
de sangramento gastrointestinal ou se o animal tiver apresentado anteriormente intolerancia a AINE. O
tratamento deve ser descontinuado caso se observe qualquer um destes sinais: diarreia recidivante,
vomito, sangue oculto nas fezes, perda de peso sUbita, anorexia, letargia, degradacao dos parametros
de bioquimica renal ou hepatica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos apds a utilizacdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Os comprimidos divididos devem ser recolocados na embalagem de origem.

Gestacdo e lactacdo:

N&o administrar a cadelas em gestacéo ou lactag&o.

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos maternotéxicos e
fetotoxicos em taxas de dose aproximadas relativamente a dose terapéutica recomendada para cdes.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

O pré-tratamento com outros anti-inflamatorios podera resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses medicamentos
durante pelo menos 24 horas antes de se comecar o tratamento com este medicamento veterinario.
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Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em consideragdo as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados previamente.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINE ou
glucocorticosteroides. A ulceracédo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides
em animais aos quais sejam administrados anti-inflamatérios néo esteroides.

O tratamento concomitante com moléculas que atuem no fluxo renal, por ex., diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), deve ser submetido a monitorizacdo clinica. A
administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada, porque
podera haver um risco aumentado de toxicidade renal. Como os anestésicos podem afetar a perfusdo
renal, deve-se considerar a utilizacdo de terapéutica parentérica com liquidos durante a cirurgia, para
diminuir as possiveis complicacdes renais face a utilizacdo perioperatoria de AINE.

A utilizacdo concomitante de outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo a proteinas pode
concorrer com o firocoxib na ligacéo e, assim, provocar efeitos tdxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em cédes com dez semanas de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante trés meses, observaram-se 0s seguintes sinais de
toxicidade: perda de peso corporal, falta de apetite, alteracdes no figado (acumulacao de lipidos), no
cérebro (vacuolizacdo) e no duodeno (Ulceras) e morte. Com taxas de dose iguais ou superiores a

15 mg/kg/dia (3 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se sinais clinicos
semelhantes, embora com menor gravidade e frequéncia e com a auséncia de Ulceras duodenais.
Nesses estudos de seguranca para 0s animais-alvo, 0s sinais clinicos de toxicidade foram reversiveis
em alguns cdes apds a cessacao da terapéutica.

Em cdes com sete meses de idade, no inicio do tratamento, com taxas de dose iguais ou superiores a
25 mg/kg/dia (5 vezes a dose recomendada) durante seis meses, observaram-se efeitos adversos
gastrointestinais, isto é, vdmito.

N&o se efetuaram estudos de sobredosagem em animais com mais de 14 meses de idade.

Caso se observem sinais clinicos de sobredosagem, descontinuar o tratamento.

Incompatibilidades principais:
Né&o aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

O firocoxib é um anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) que atua através da inibigdo seletiva da
sintese de prostaglandina mediada por cicloxigenase-2 (COX-2). A COX-2 é a isoforma da enzima
que se postulou ser a principal responsavel pela sintese de mediadores prostanoides da dor, inflamacéo
e febre. Em ensaios in vitro com sangue total canino, o firocoxib apresentou uma seletividade
aproximadamente 380 vezes superior para COX-2 em relagdo a COX-1.

Os comprimidos mastigaveis Coxatab tém uma linha para facilitar a dosagem rigorosa e contém aroma
a frango hidrolisado para facilitar a administracéo a caes.
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Os comprimidos mastigaveis (25 mg ou 57 mg ou 100 mg ou 225 mg) estdo disponiveis nas seguintes
apresentacoes:

- Caixa de cartdo com 10 comprimidos
- Caixa de cartdo com 20 comprimidos
- Caixa de cartdo com 30 comprimidos
- Caixa de cartdo com 50 comprimidos
- Caixa de cartdo com 100 comprimidos
- Caixa de cartdo com 200 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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