PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Coxatab 25 mg Zvykaci tablety pro psy

Coxatab 57 mg Zvykaci tablety pro psy

Coxatab 100 mg zvykaci tablety pro psy

Coxatab 225 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Coxatab 25 mg, zvykaci tablety

Firocoxibum 25 mg
nebo

Coxatab 57 mg, zvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg
nebo

Coxatab 100 mg, zvykaci tablety
Firocoxibum 100 mg
nebo

Coxatab 225 mg, zvykaci tablety
Firocoxibum 225 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodu 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Zvykaci tableta.

Bélava az svétle hnéda tableta s hnédymi teCkami, kulata, konvexni, s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strané tablety. Tablety lze dé€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

K ulevé od bolesti a zdnétu spojenych s osteoartitidou u psi.

K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu spojenych s operacemi mekkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky u pst.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u zvitat mladsich 10 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Nepouzivat u zvirat trpicich krvacenim zazivaciho traktu, krevni diskrazii nebo krvacivymi
poruchami.

Nepouzivat soubézné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID).
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Neptekracujte doporuc¢enou davku, viz bod 4.9.
Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto pstt nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dozor.

Nepodavejte dehydrovanym, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat. V jejich pripadé existuje
zvySené riziko renalni toxicity. Vyvarujte se soubézného podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv.
U zvifat, u kterych existuje riziko krvaceni zazivaciho traktu, nebo u zvifat, u nichz se diive projevila
intolerance na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), podavejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
pouze pod pfisnym veterinarnim dohledem. Ve velmi ojedinélych ptipadech se u pst, kterym byla
podana doporuc¢ena 1écebna davka, objevily poruchy funkce ledvin, piipadné jater. Je mozné, Ze
nékteti z takovych jedinct trpéli pred zahajenim 1é€by timto pripravkem onemocnénim ledvin nebo
jater na subklinické urovni. Pfed prvnim podanim a pravidelné v pribéhu podavani ptipravku se proto
doporucuje provadét laboratorni testy ke stanoveni zakladnich biochemickych parametrii funkce
ledvin nebo jater.

Preruste 1é¢bu, objevi-li se néktery z téchto priznaki: opakujici se prijem, zvraceni, okultni krev ve
stolici, nahly dbytek zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametri funkce

ledvin nebo jater.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V piipadé€ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zbylé casti délenych tablet vracejte zpét do ptivodniho obalu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Piilezitostné se vyskytly zvraceni a prijem. Tyto pfiznaky maji zpravidla doasny charakter a odezni
po zastaveni 1écby. Ve velmi ojedinélych piipadech se u psi, kterym byla podana doporucena 1écebna
davka, objevily poruchy funkce ledvin, pfipadné jater. U 1écenych psii byly v mimotfadnych ptipadech
zaznamenany poruchy nervové soustavy.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly tibytek
zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrii funkce ledvin nebo jater,
ukoncete podavani pripravku a kontaktujte veterinate. Stejné€ jako v ptipad¢ podavani jinych
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) se mohou projevit zavazné nezadouci ucinky, které
mohou ve vzacnych ptipadech vést k tthynu zvifete.

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.
Laboratorni studie u kralikd prokazaly maternalni toxicitu a fetotoxické uc€inky pii davkovani blizkém
doporucené 1écebné davce u psu.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

nebo K jejich zhorseni. Proto se doporu¢uje po dobu alespoii 24 hodin pted zahajenim 1é¢by timto
veterinarnim 1é¢ebnym piipravkem nepodavat zadna takova 1é¢iva. Predstih, s nimz je potteba vysadit
predchazejici 1é¢iva, musi brat v potaz farmakokinetické vlastnosti diive podavanych 1é¢iv.

-----

~~~~~

kortikosteroida zhorsit ulceraci zazivaciho traktu.

Soubézna 1é¢ba latkami pisobicimi na prichod latek ledvinami, jako jsou napft. diuretika nebo
inhibitory enzyma konvertujicich angiotenzin (ACE), vyZzaduje klinicky dohled. Vyvarujte se
soubézného podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv, nebot’ mlize vznikat zvySené riziko toxicity
pro ledviny. JelikoZ mohou anestetika ovliviiovat renalni perfuzi, doporucuje se zvazit parenteralni
podavani tekutin v pribéhu opera¢niho zakroku s cilem snizit riziko rendlnich komplikaci v pfipadé

-----

podavani nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) v periopera¢nim obdobi.

Soubézné podavani jinych aktivnich latek s vysokym potencialem vazat proteiny miize omezovat
moznost firocoxibu vytvaret tyto vazby, coZz mize vést ke zvyseni toxicity.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani.

Osteoartitida:

Podavejte 5 mg na kilogram Zivé hmotnosti jednou denné podle tabulky nize.

Doba podéavani se bude odvijet od pozorovanych ucinki. Jelikoz byly studie v realném prostiedi
omezeny na 90 dni, je nutné delsi dobu podavani diikladné zvazit a ptipravek po delsi dobu podavat
pod pravidelnym dohledem veterinarniho 1ékare.

Uleva od pooperaéni bolesti:

Podavejte 5 mg na kilogram Zivé hmotnosti jednou denn¢ podle tabulky nize podle potieby po dobu az
tfi dnti. Prvni davku lze podat ptiblizn€ dvé hodiny pied zahajenim chirurgického zakroku.

Podle uvazeni veterinarniho 1ékafe je mozné po ortopedickém zakroku a v zavislosti na reakci
pokracovat v podavani stejné denni davky i po prvnich tfech dnech.

Pocet Zvykacich tablet podle velikosti
Ziva hmotnost (kg) davka v mg/kg z. hm.

25 mg 100 mg hmotnosti

3,0-35 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 51-58
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
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
35,1-40 2 5,0-5,7
nebo
Pocet Zvykacich tablet podle velikosti
Ziva hmotnost (kg) 57 mg davka v mg/kg z. hm.
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-15
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 15 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2
nebo
Pocet Zvykacich tablet podle velikosti
Ziva hmotnost (kg) 225 mg davka v mg/kg Z. hm.
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 50-75
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
78,1-90 2 5,0-5,8

Tablety je mozné podavat spolecné s potravou nebo samostatn¢.
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Tablety 1ze d€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily, coz usnadiuje presné davkovani.
Polozte tabletu na rovny povrch délenou stranou navrch a konvexni (vypouklou) stranou dold.

Déleni na stejné poloviny:

ZatlacCte palci na protilehlé stany tablety.

Déleni na stejné Ctvrtiny:
ZatlaCte palcem do stiedu tablety.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U psti ve veku deseti tydnil véku na pocatku podavani piipravku v davce rovné nebo vétsi
25 mg/kg/den (pétinasobek doporucené davky) po dobu tii mésicii byly pozorovany nésledujici
znamky toxicity: Ubytek zivé hmotnosti, slaba chut’ k pfijmu potravy, zmény v jatrech (hromadéni




tuku), mozku (vakuolizace), a dvanactniku (viedy), a thyn. Pfi podavani ptipravku v davce rovné
nebo vetsi nez 15 mg/kg/den (trojnasobek doporuc¢ené davky) po dobu Sesti mésicti byly pozorovany
ulcerace dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti ptipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pii preruSeni 1é¢by.

U pst ve véku sedmi mésici na po¢atku podavani piipravku v davce rovné nebo vétsi 25 mg/kg/den
(pétinasobek doporucené davky) po dobu Sesti mésict se objevily nezadouci gastrointestinalni uc¢inky
- zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy piredavkovani nebyly provedeny na zvitatech starSich 14 mésict veéku.
Pokud se projevi klinické znamky predavkovani, ukoncete podavani pripravku.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neuplatiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet k6d: QMO01AH90.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) patiici do koxibové skupiny. Uéinkuje
selektivni inhibici syntézy prostaglandini zprostiedkované cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovédna za tvorbu prostaglandint. COX-2 je izoforma enzymu indukované
prozanétlivymi podnéty. Pfedpoklada se, Ze je primarné zodpovédna za syntézu prostanoidovych
vlastnosti. Rovnéz se ma za to, ze se COX-2 podili na ovulaci, implantaci a uzavieni Botallovy duceje
(ductus arteriosus) a na funkcich centralni nervové soustavy (vyvolani horecky, vnimani bolesti,
kognitivni funkce). V testech in-vitro s plnou krvi pst vykazuje firocoxib pfiblizn¢ 380nasobnou
selektivitu na COX-2 oproti COX-1.

Koncentrace firocoxibu pottebna k inhibici 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) je 0,16 (£ 0,05) uM,
pricemz ICso pro COX-1 je 56 (+ 7) uM.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podani v doporuc¢ené davce 5 mg na kg zivé hmotnosti psa je firocoxib rychle vstieban.
Cas do maximalni koncentrace (Tmax) je 1,25 (+ 0,85) hodiny. Maximalni koncentrace (Cmax) je 0,52 (+
0,22) pg/ml (ekvivalent priblizn€ 1,5 uM), plocha pod kiivkou (AUCo.24) je 4,63 (£ 1,91) pg % hod/ml,
a biologicka dostupnost po peroralnim podani je 36,9 (+ 20,4) procent. Biologicky plazmaticky
polocas (t%) je 7,59 (+ 1,53) hodiny. Firocoxib se vaze na proteiny plazmy pfiblizné z 96 %. Pii
opakovaném peroralnim podani se ustaleného stavu dosahuje do tieti denni davky.

Firocoxib se metabolizuje pfedevsim dealkylaci a glukuronidaci v jatrech. Vylu¢ovani pobiha
predevsim zluci a zazivacim traktem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrét laktosy

Mikrokrystalicka celulosa
Hypralosa



Sodna siil kroskarmelosy

Hydréat koloidniho oxidu kifemiéitého

Magnesium-stearat

Kufteci aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik - blistr PVC/PE/PVDC v kartonové krabicce.

Kartonova krabic¢ka obsahujici 10 tablet

Kartonova krabic¢ka obsahujici 20 tablet

Kartonova krabic¢ka obsahujici 30 tablet

Kartonova krabic¢ka obsahujici 50 tablet

Kartonova krabicka obsahujici 100 tablet

Kartonova krabicka obsahujici 200 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovéan podle mistnich pravnich ptedpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/286/001-024

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10 DATUM REVIZE TEXTU



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.

10



PRILOHA II1

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Udaje uvadéné na krabicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coxatab 25 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 57 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 100 mg zvykaci tablety pro psy
Coxatab 225 mg zvykaci tablety pro psy
firocoxibum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Firocoxibum 25mg
Firocoxibum 57 mg
Firocoxibum 100 mg
Firocoxibum 225 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
30 tablet
50 tablet
100 tablet
200 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXPIRACE

EXP

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/286/001 (25 mg, 10 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/002 (25 mg, 20 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/003 (25 mg, 30 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/004 (25 mg, 50 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/005 (25 mg, 100 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/006 (25 mg, 200 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/007 (57 mg, 10 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/008 (57 mg, 20 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/009 (57 mg, 30 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/010 (57 mg, 50 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/011 (57 mg, 100 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/012 (57 mg, 200 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/013 (100 mg, 10 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/014 (100 mg, 20 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/015 (100 mg, 30 zvykaci tablety)

14




EU/2/22/286/016 (100 mg, 50 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/017 (100 mg, 100 Zvykaci tablety)
EU/2/22/286/018 (100 mg, 200 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/019 (225 mg, 10 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/020 (225 mg, 20 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/021 (225 mg, 30 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/022 (225 mg, 50 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/023 (225 mg, 100 zvykaci tablety)
EU/2/22/286/024 (225 mg, 200 zvykaci tablety)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

~

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coxatab 25 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 57 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 100 mg zvykaci tablety pro psy
Coxatab 225 mg zvykaci tablety pro psy
firocoxibum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

3. DATUM EXPIRACE

EXP

4.  CISLO SARZE

Sarze

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Coxatab 25 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 57 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 100 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 225 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coxatab 25 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 57 mg Zvykaci tablety pro psy
Coxatab 100 mg zvykaci tablety pro psy
Coxatab 225 mg zvykaci tablety pro psy
firocoxibum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:
Coxatab 25 mg, zvykaci tablety

Firocoxibum 25 mg
nebo

Coxatab 57 mg, Zvykaci tablety
Firocoxibum 57 mg
nebo

Coxatab 100 mg, Zvykaci tablety
Firocoxibum 100 mg
nebo

Coxatab 225 mg, Zvykaci tablety
Firocoxibum 225 mg

Bélava az svétle hnéda tableta s hnédymi teckami, kulatd, konvexni, s d€lici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strané tablety. Tablety lze d€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily.

4. INDIKACE

K ulevé od bolesti a zdnétu spojenych s osteoartitidou u psi.
K tlevé od pooperaéni bolesti a zanétu spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedickymi
operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky u pst.

2. KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Nepouzivat u zvitat mladsich 10 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Nepouzivat u zvirat trpicich krvacenim zazivaciho traktu, krevni diskrazii nebo krvacivymi
poruchami.

Nepouzivat soubézné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ptilezitostn¢ se vyskytly zvraceni a prijem. Tyto priznaky maji zpravidla doc¢asny charakter a odezni
po zastaveni 1écby. Ve velmi ojedinélych piipadech se u psi, kterym byla podana doporucena 1é¢ebna
davka, objevily poruchy funkce ledvin, pfipadné jater. U 1écenych psit byly v mimotradnych ptipadech
zaznamenany poruchy nervoveé soustavy.

Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se prijem, okultni krev ve stolici, nahly tbytek
zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych parametrti funkce ledvin nebo jater,
ukoncete podavani ptipravku a kontaktujte veterinare. Stejné jako v ptipadé podavani jinych

-----

mohou ve vzacnych piipadech vést k Uhynu zvitete.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

5 mg/kg jednou denné.

Ke zmirnéni pooperacnich bolesti a zdnétu je mozné zviteti piipravek podat ptiblizné dvé hodiny pred
zahéjenim chirurgického zakroku a podle potieby pokracovat az po tii nasledujici dny. Podle uvazeni
veterinarniho 1ékafe je mozné po ortopedickém zakroku a v zavislosti na reakci pokracovat v podavani
stejné denni davky i po prvnich tfech dnech.

K peroralnimu podéani dle tabulky nize.

Pocet Zvykacich tablet podle velikosti
Ziva hmotnost (kg) davka v mg/kg zivé
25 mg 100 mg hmotnosti
3,035 0,75 5,4-6,25
3,6-5 1 0,25 5,0-6,9
51-6 1,25 52-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 5158
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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
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

nebo

Pocet Zvykacich tablet podle velikosti

Ziva hmotnost (kg) 57 mg davka v mg/kg Zivé
hmotnosti
3,055 0,5 5,2-9,5
5,6-7,5 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 5,7-7,5
10,1-13 1,25 55-7,1
13,1-16 1,5 5,3-6,5
16,1-18,5 1,75 5,4-6,2

nebo

Pocet Zvykacich tablet podle velikosti

Ziva hmotnost (kg) 225 mg davka v mg/kg zivé
hmotnosti
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
33,6-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 15 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-59
78,1-90 2 5,0-5,8

vy

Tablety 1ze d€lit na dva nebo Ctyfi stejné dily, coz usnadiuje presné davkovani.

Polozte tabletu na rovny povrch délenou stranou navrch a konvexni (vypouklou) stranou dold.

Déleni na stejné poloviny:

Zatlacte palci na protilehlé stany tablety.

Déleni na stejné ¢tvrtiny:

Zatlacte palcem do stiedu tablety.

2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Tablety je mozné podavat spolecné s potravou nebo samostatné. Neptekracujte doporuc¢enou davku.
Doba podavani se bude odvijet od pozorovanych ucinkd. Jelikoz byly studie v realném prostiedi
omezeny na 90 dni, je nutné del§i dobu podavani dikladné zvazit a piipravek po delsi dobu podavat
pod pravidelnym dohledem veterinarniho 1ékare.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neuplatiuje se.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvitat:

Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat nebo zvitat s podezienim na zhorSenou funkci ledvin, srdce
nebo jater. Pokud je uziti 1éku u téchto psti nevyhnutelné, potiebuji peclivy veterinarni dozor. Pied
zahajenim 1é¢by se doporucuje provést prislusna laboratorni vySetieni na subklinické
(asymptomatické) poruchy ¢innosti ledvin nebo jater, které mohou vést k nezadoucim Géinktm.
Nepodavejte dehydrovanym, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat. V jejich pripad¢ existuje
zvySené riziko renalni toxicity. Vyvarujte se soubézného podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv.
V ptipadech, kdy existuje riziko krvaceni zaZivaciho traktu nebo u zvifat, u nichz se diive projevila

~~~~~

disledného veterinarniho dohledu. Pteruste 1écbu, objevi-li se neéktery z téchto piiznaki: opakujici se
prijem, zvraceni, okultni krev ve stolici, ndhly tibytek zivé hmotnosti, nechutenstvi, letargie, zhorSeni
biochemickych parametrti funkce ledvin nebo jater.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zbylé casti délenych tablet vracejte zpét do ptivodniho obalu.

Bfezost a laktace:

Nepouzivat u biezich fen ¢i fen v laktaci.

Laboratorni studie u kralikti prokézaly maternalni toxicitu a fetotoxické ucinky pii davkovani blizkém
doporucené 1écebné davce u pst.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi 1éCivy mtze vést ke vzniku dodatecnych nezadoucich ucinka
nebo K jejich zhorSeni. Proto se doporucuje po dobu alespont 24 hodin pted zahajenim 1é¢by timto
veterinarnim lécebnym piipravkem nepodavat zadna takova léciva. Predstih, s nimz je potfeba vysadit
predchazejici 1éCiva, musi brat v potaz farmakokinetické vlastnosti diive podavanych 1é¢iv.

Pripravek nelze podavat soub&ézné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi lé¢ivy (NSAID) ani
glukokortikosteroidy. U zvitat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi 1é€ivy mlize podavani
kortikosteroidt zhorSit ulceraci zazivaciho traktu.
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Soubézna 1éCba latkami plsobicimi na prichod latek ledvinami, jako jsou napft. diuretika nebo
inhibitory enzymi konvertujicich angiotenzin (ACE), vyZaduje klinicky dohled. Vyvarujte se
soubé&zného podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv, nebot’ mize vznikat zvySené riziko toxicity
pro ledviny. Jelikoz mohou anestetika ovliviiovat renalni perfuzi, doporucuje se zvazit parenteralni
podavani tekutin v priibéhu operaéniho zakroku s cilem snizit riziko renalnich komplikaci v ptipadé
Soubézné podavani jinych aktivnich latek s vysokym potencialem vazat proteiny miize omezovat
moznost firocoxibu vytvaret tyto vazby, coz mize vést ke zvyseni toxicity.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U pst ve veéku deseti tydni véku na pocatku podavani ptipravku v davce rovné nebo vétsi

25 mg/kg/den (petinasobek doporucené davky) po dobu tii mésicti byly pozorovany nasledujici
znamky toxicity: Ubytek Zivé hmotnosti, slaba chut’ k pfijmu potravy, zmény v jatrech (hromadéni
tuku), mozku (vakuolizace), a dvanactniku (viedy), a thyn. Pfi podavani ptipravku v davce rovné
nebo vetsi nez 15 mg/kg/den (trojnasobek doporucené davky) po dobu Sesti mésicti byly pozorovany

Tvvr

ulcerace dvanactniku.

U nékterych psti podrobenych zminénym studiim bezpecnosti ptipravku na cilovych druzich zvirat
zmizely klinické ptiznaky toxicity pfi preruSeni 1éCby.

U pst ve véku sedmi mésict na pocatku podavani ptipravku v ddvce rovné nebo vétsi 25 mg/kg/den
(pétinasobek doporucené davky) po dobu Sesti mésicll byly pozorovany nezadouci u¢inky na zazivaci
trakt, tj. zvraceni.

Studie zabyvajici se symptomy predavkovani nebyly provedeny na zvitatech starSich 14 mésict véku.
Pokud se projevi klinické znamky piredavkovani, ukoncete podavani pripravku.

Inkompatibility:
Neuplatniuje se.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych ptipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Firocoxib je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID), které u¢inkuje selektivni inhibici syntézy
prostaglandint zprostfedkované cyklooxygenazou-2 (COX-2). COX-2 je izoforma enzymu, o které se
ma za to, Ze je primarn¢ zodpovedna za syntézu prostanoidovych mediatort bolesti, zan€tu a horecky.
V testech in-vitro s plnou krvi pst vykazuje firocoxib pfiblizné 380nasobnou selektivitu na COX-2
oproti COX-1.

Zvykaci tablety Coxatab jsou ryhované, aby se snadngji délily pro piesné davkovani. Tablety obsahuji
hydrolyzované kuteci aroma, které usnadiiuje podavani pstim.

Zvykaci tablety (25 mg, 57 mg, 100 mg nebo 225 mg) jsou dostupné v nasledujicich velikostech
baleni:

- Kartonova krabicka obsahujici 10 tablet

- Kartonova krabicka obsahujici 20 tablet
- Kartonova krabicka obsahujici 30 tablet
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- Kartonova krabicka obsahujici 50 tablet
- Kartonova krabicka obsahujici 100 tablet
- Kartonova krabicka obsahujici 200 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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