BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Coxatab 25 mg tuggtabletter for hundar
Coxatab 100 mg tuggtabletter for hundar
Coxatab 225 mg tuggtabletter for hundar
2 Sammansittning
Varje tuggtablett innehaller:
Aktiv substans:

Coxatab 25 mg tuggtabletter
Firocoxib 25 mg

Coxatab 100 mg tuggtabletter
Firocoxib 100 mg

Coxatab 225 mg tuggtabletter
Firocoxib 225 mg

Vitaktig till ljusbrun, spricklig med bruna prickar, rund och konvex tuggtablett med en korsformad
brytskéra pa ena sidan. Tabletten kan delas i tvé eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

tad

4. Anvindningsomraden

For lindring av smaérta och inflammation i samband med osteoartrit hos hundar.
For lindring av postoperativ smérta och inflammation i samband med mjukdels-, ortopedisk och
tandkirurgi hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte
- vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjdlpdmnena.
- till dréktiga eller digivande tikar.
- till djur som &r yngre &n 10 veckor eller viger mindre &n 3 kg.
- till djur som lider av gastrointestinala blodningar, sjukliga blodbildsforéndringar eller
blddningsrubbningar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning till mycket unga djur eller djur med misstankt eller bekréftad forsdmring av njur-, hjért-

eller leverfunktion kan innebéra ytterligare risker. Om sadan anvdndning inte kan undvikas, krdver
dessa hundar noggrann veterindrévervakning. Lampliga laboratorietester reckommenderas fore
behandling for att upptéicka subkliniska (asymtomatiska) njur- eller leversjukdomar som kan 6ka
risken for for biverkningar.

Undvik behandling av uttorkade djur eller djur med lagt blodtryck, eftersom det finns risk for 6kad
njurskada. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor undvikas.



Anvind detta lakemedel under strikt veterindrovervakning nar det finns risk for gastrointestinala
blodningar eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot NSAID. Behandlingen bor avbrytas om
nagot av foljande symtom observeras: upprepad diarré, krdkningar, blod i avforingen, plotslig
viktminskning, anorexi, haglshet eller fordndringar av biokemiska parametrar for njur- eller
leverfunktion.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning av produkten.

Vid oavsiktlig fortiring, sok omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Delade tabletter ska forvaras i originalforpackningen.

Driktighet och digivning:

Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.

Laboratoriestudier pa kaniner har visat skadliga effekter p4 moderdjur och foster vid doser
motsvarande rekommenderad dos for hund.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Forbehandling med andra antiinflammatoriska ldkemedel kan resultera i ytterligare eller 6kade
biverkningar och dérfor bor en behandlingsfri period med saddana ldkemedel observeras i minst 24
timmar innan behandlingen med det likemedlet pédborjas. Den behandlingsfria perioden bor dock ta
hinsyn till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lidkemedel som tidigare anvénts.

Likemedlet far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Magsar i mag-
tarmkanalen kan forvérras av kortikosteroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel.

Samtidig behandling med lakemedel som péaverkar njurflddet, t.ex. diuretika eller
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare, bor 6vervakas kliniskt. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas eftersom det kan finnas en 6kad risk for njurskador.
Eftersom anestetika kan paverka njurperfusionen, bor anvéndning av parenteral vitskebehandling
under operation vervégas for att minska potentiella njurkomplikationer vid anvéndning av NSAID
perioperativt.

Samtidig anvdndning av andra aktiva substanser som har en hog grad av proteinbindning kan
konkurrera med firocoxib om bindning och ddrmed leda till skadliga effekter.

Overdosering:
Hos hundar som var tio veckor gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25

mg/kg/dag (5 ganger den rekommenderade dosen) under tre ménader, observerades foljande tecken pa
toxicitet: kroppsviktsminskning, dalig aptit, forandringar i levern (ansamling av lipider), fardndringar i
hjarnan (vakuolisering), fordndringar i duodenum (sar) och dodsfall. Vid doser med minst 15
mg/kg/dag (3 génger den rekommenderade dosen) under sex manader observerades liknande
sjukdomstecken, dven om svarighetsgraden och frekvensen var mindre och duodenalsar saknades.

I dessa sédkerhetsstudier pa méldjur var kliniska tecken pa toxicitet reversibla hos vissa hundar efter
avslutad behandling.

Hos hundar som var sju manader gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (5 ganger den rekommenderade dosen) under sex méanader, observerades gastrointestinala
biverkningar, dvs krékningar.

Overdoseringsstudier har inte utforts pa djur dldre 4n 14 manader.

Om kliniska tecken pa dverdosering observeras skall behandlingen avbrytas.

7 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Krikning', diarré!

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




Séllsynta Storningar i nervsystemet

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Njursjukdomar
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Leversjukdomar
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

U Ar i allménhet av vergdende karaktir och dr reversibla nir behandlingen avbryts.

Om biverkningar som krékningar, upprepad diarré, blod i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi,
hagloshet eller fordndringar av biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion intréffar, ska
behandlingen avbrytas och veterinér rddfrdgas. Liksom med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
uppsté och i mycket sédllsynta fall vara dodliga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Sverige: Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

5 mg/kg kroppsvikt en ging dagligen.

For att minska postoperativ sméirta och inflammation kan djuren doseras med start cirka 2 timmar fore
operationen och dédrefter i upp till 3 dagar. Efter ortopedisk kirurgi och beroende pé det observerade
svaret, kan behandlingen med samma dagliga doseringsschema fortsitta langre dn 3 dagar, efter
beddmning av den behandlande veterinéren.

Ges via munnen enligt tabellen nedan.

Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) mg/kg kroppsvikt

25 mg 100 mg
3,0-3,5 0,75 5,4-6,25
3,65 1 0,25 5,0-6,9
5,1-6 1,25 5,2-6,1
6,1-7,5 1,5 5,0-6,1
7,6-8,5 1,75 5,1-5,8
8,610 2 0,5 5,0-5,8
10,1-15 0,75 5,074
15,120 1 5,0-6,6
20,1-25 1,25 5,0-6,2
25,1-30 1,5 5,0-6,0
30,1-35 1,75 5,0-5,8
35,140 2 5,0-5,7




eller

Antal tuggtabletter efter storlek
Kroppsvikt (kg) 225 mg mg/kg kroppsvikt
18,4-22,5 0,5 5,0-6,1
22,6-33,5 0,75 5,0-7,5
33,645 1 5,0-6,7
45,1-56 1,25 5,0-6,2
56,1-67 L5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att mojliggora rétt dosering.
Placera tabletten pa en plan yta med brytskéran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
underlaget.

For att dela upp i 2 lika delar: Tryck ner tummarna pé bada sidor av tabletten.
For att dela upp i 4 lika delar: Tryck ner tummen i mitten av tabletten.
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9. Réd om korrekt administrering

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Overskrid inte den rekommenderade dosen.
Behandlingstidens 1dngd kommer att vara beroende av det observerade svaret. Eftersom faltstudier var
begransade till 90 dagar bor langtidsbehandling 6vervégas noggrant och regelbunden 6vervakning av
veterindr ar nodvandigt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé blistret och forpackningen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.



13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/22/286/001 — 024

Aluminium -PVC/PE/PVDC blister, innehéllande 10 tuggtabletter.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10, 20, 30, 50, 100 eller 200 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

15/07/2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 3 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

Sverige:

VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17. Ovrig information

Firocoxib ér ett icke-steroid antiinflammatoriskt ldkemedel (NSAID) som verkar genom selektiv
hdamning av cyklooxygenas-2 (COX-2) — medierad prostaglandinsyntes. COX-2 &r isoformen av
enzymet som har postulerats vara primért ansvarig for syntesen av prostanoidmediatorer av smarta,
inflammation och feber. I in vitro helblodsanalyser frén hundar uppvisade firocoxib ungefér 380-faldig
selektivitet for COX-2 jamfort med COX-1.

Tuggtabletter av detta ldkemedel &r skdrade for att underlétta korrekt dosering och innehéller
hydrolyserad kycklingsmak for att underlétta administrering till hundar.



