INDLAGSSEDDEL
Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde

Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Coxatab 25 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 100 mg tyggetabletter til hunde
Coxatab 225 mg tyggetabletter til hunde

firocoxib

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En tyggetablet indeholder:
Aktivt stof:

Coxatab 25 mg tyggetabletter: Firocoxib 25mg
Coxatab 100 mg tyggetabletter: Firocoxib 100mg
Coxatab 225 mg tyggetabletter: Firocoxib 225mg

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

INDIKATIONER

Til lindring af smerte og betendelse i forbindelse med osteoarthritis hos hunde. Til lin-
dring af postoperativ smerte og betendelse i forbindelse med bleddels-, knogle- og
tandkirurgi hos hunde.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever. Bor ikke anvendes til dyr under 10
uger eller under 3 kg legemsvagt. Bar ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale
bledninger, bloddyskrasi eller bladningsforstyrrelser. Bar ikke anvendes samtidig med
kortikosteroider eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske preparater (NSAID-prae-
parater).

BIVIRKNINGER

Opkastning og diarré er af og til iagttaget. Disse reaktioner er sedvanligvis af forbi-
gaende karakter og reversible, nar behandlingen opherer. | meget sjldne tilfeelde er
der rapporteret renale og/eller hepatiske lidelser hos hunde efter behandling med den
anbefalede dosis. | sj&ldne tilfelde er der rapporteret sygdomme i nervesystemet hos
behandlede hunde. Hvis bivirkninger som opkastning, gentagen diarré, okkult blod i
feeces, pludseligt vaegttab, nedsat @delyst, slevhed, @ndring af renale eller hepatiske
biokemiske vardier opstar, ber anvendelse af produktet ophare, og der ber seges rad
hos en dyrlege. | lighed med andre NSAID-pra&parater kan alvorlige bivirkninger fore-
komme, og disse kan i meget sjeldne tilfelde vare 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 farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

« |kke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

« Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Hunde.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

5 mg/kg én gang dagligt.

For at nedsatte smerte og bet: efter operation kan behandling af dyrene pa-
begyndes ca. 2 timer for operation i op til 3 dage efter behov. Behandlingen kan, efter
dyrlaegens vurdering, fortsatte ud over de 3 farste dage efter knoglekirurgi, afhangig af
det observerede respons. Samme doseringsskema skal anvendes.

Skal gives gennem munden som angivet i tabellen nedenfor.

Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) 25 mg 100 mg mg/kg interval
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
7,6-85 1,75 51-58
8,6-10 2 0,5 5,0-5,8
10,115 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
Antal tyggetabletter efter starrelse
Legemsvagt (kg) 225 mg mg/kg interval
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 50-7,5
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
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Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en ngjagtig dosering. Lag tab-
letten pa en flad overflade med delekarven 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.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletter kan administreres sammen med eller uden mad. Den anbefalede dosis mé ikke
overskrides. Varighed af behandlingen vil afh@nge af den iagttagne virkning. Da kliniske
undersegelser var begrenset til 90 dage, ber lengerevarende behandling observeres
ngje samt veere under regelmassig overvagning af en dyrlege.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn. Opbevares i den originale yderpakning. Brug ikke det-
te veterineriegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

SARLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug hos dyr: Anvendelse til meget unge dyr el-
ler dyr med mistanke om eller kendt nedsat nyre-, hjerte- eller leverfunktion kan medfere
oget risiko. Safremt en sddan anvendelse ikke kan undgas, ber hundene vere under ngje
overvagning af en dyrlege. Det anbefales at udfere relevante laboratorieundersggelser
forud for behandling for at afdaekke subklinisk (asymptomatisk) nyre- eller leverlidelse,
som kan disponere for bivirkninger. Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske
eller hypotensive dyr, da der er risiko for forgget nyretoksicitet. Samtidig anvendelse
af potentielt nyretoksiske stoffer bor undgas. Anvend dette veterineerlegemiddel under
ngje veteringr overvagning, hvor der er risiko for mave-tarm-blgdning, eller hvis dyret
tidligere ikke har kunnet tale NSAID-praparater. Behandlingen ber ophgre, hvis nogen af
disse symptomer iagttages: gentagen diarré, opkastning, okkult blod i feces, pludseligt
vagttab, nedsat @delyst, slovhed, @ndring af renale eller hepatiske biokemiske vardier.

Sarlige forholdsregler der skal traffes af personer, som administrerer I2zgemidlet til
dyr: Vask hender efter at have administreret preeparatet. | tilfeelde af indgift ved hande-
ligt uheld skal der straks seges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
legen. Delte tabletter bor leegges tilbage i den originale pakning.

Drazgtighed og laktation: Bor ikke anvendes til drgtige eller diegivende tever. Labora-
torieundersggelser af kaniner har pavist maternel toksicitet og fotal toksicitet ved doser
svarende til den anbefalede behandlingsdosis til hund.

Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion: Forudgéende
behandling med andre antiinflammatoriske preeparater kan resultere i andre eller aget
frekvens af bivirkninger. Der skal derfor vaere en behandlingsfri periode med sadanne
praeparater pd mindst 24 timer, for behandling med det veterinzre Coxatab pabegyndes.
De farmakokinetiske egenskaber af de preeparater, der er brugt tidligere, ber dog tages
med i overvejelserne for lengden af den behandlingsfrie periode. Coxatab ma ikke an-
vendes samtidig med andre NSAID-preparater eller glukokortikosteroider. Sardannelse
i mave-tarm-kanalen kan forvarres af kortikosteroider hos dyr, der far non-steroide an-
tiinflammatoriske praparater. Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning
pa den renale gennemstremning, i.e. diuretika eller angiotensin konverterende enzym
(ACE) hemmere, bar veere genstand for Klinisk overvagning. Undgé samtidig brug af
potentielt nyretoksiske praparater, da der kan veere foroget risiko for nyretoksicitet. Da
anastetika kan pavirke den renale perfusion, bar anvendelse af parenteral veesketerapi
under kirurgi overvejes for at reducere potentielle nyrekomplikationer ved brug af NSA-
|D-preeparater perioperativt. Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj prote-
inbinding, 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 be-
handlet med doser svarende til eller starre end 25/mg/kg/dag (5 gange den anbefalede
dosis) i 3 maneder, sas folgende symptomer pa toksicitet: vagttab, nedsat @delyst,
andringer i leveren (ophobning af fedtstof), hjerne (vakuolisering), duodenum (sér) og
ded. Ved doser svarende til eller storre end 15 mg/kg/dag (3 gange den anbefalede
dosis) i 6 maneder, blev lignende kliniske symptomer iagttaget, skent graden og hyp-
pigheden var mindre, og duodenale sar ikke forekom. | sikkerhedsundersggelserne for
maldyret var kliniske symptomer pa toksicitet reversible hos nogle hunde efter opher af
behandling. Hos hunde, der var 7 maneder gamle ved begyndelsen af behandlingen, og
som blev behandlet med doser storre end eller svarende til 25/mg/kg/dag (5 gange den
anbefalede dosis) i 6 maneder, sas gastrointestinale bivirkninger, eksempelvis opkast-
ning. Overdoseringsstudier blev ikke udfert pa dyr, der var over 14 maneder gamle. Hvis
der iagttages kliniske symptomer pa overdosering, ber behandlingen ophare.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Legemidler ber ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke lengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

26/05/2023

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

ANDRE OPLYSNINGER

Firocoxib er et ikke-steroidt antiinflammatorisk preeparat (NSAID), der virker ved selektiv
hemning af cyclooxygenase-2 (COX-2) — medieret prostaglandinsyntese. COX-2 er den
isomer af enzymet, som siges at vare primart ansvarlig for syntese af prostanoide
mediatorer for smerte, betendelse og feber. Ved in-vitro blodundersggelser fra hund
viste firocoxib sig at vare ca. 380 gange mere selektiv for COX-2 end over for COX-1.
Coxatab tyggetabletter har delekarv for at gere nejagtig dosering mulig og indeholder
kyllingesmag for at lette administration til hunde.

Tyggetablettere (25 mg, 100 mg, 225 mg) fas i felgende pakningsstarrelser: papeske
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 nedvendigvis mar-
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