PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Coxatab 25 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 100 mg tuggtabletter for hundar

Coxatab 225 mg tuggtabletter for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

Coxatab 25 mg tuggtabletter

Firocoxib 25 mg
Coxatab 100 mg tuggtabletter
Firocoxib 100 mg
Coxatab 225 mg tuggtabletter
Firocoxib 225 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat
Mikrokristallincellulosa

Hydroxipropylcellulosa

Kroskaramellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smérta och inflammation i samband med osteoartrit hos hundar.

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



3.3 Kontraindikationer
Anvind inte
- vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpamnena.
- till dréktiga eller digivande tikar.
- till djur som &r yngre &n 10 veckor eller viger mindre 4n 3 kg.
- till djur som lider av gastrointestinala blodningar, bloddyskrasi eller blodningsrubbningar.
3.4 Sirskilda varningar
Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas, se avsnitt 3.9.

Anvindning till mycket unga djur eller djur med missténkt eller bekréftad forsdmring av njur-, hjart-
eller leverfunktion kan innebéra ytterligare risker. Om sadan anvéndning inte kan undvikas, kraver
dessa hundar noggrann veterinarévervakning.

Undvik behandling av uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet. Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska ldkemedel bor
undvikas.

Anvind detta veterindrmedicinska likemedel under strikt veterindrovervakning dér det finns risk for
gastrointestinala blodningar eller om djuret tidigare uppvisat intolerans mot NSAID. Njur- och/eller
leversjukdomar har rapporterats i mycket sillsynta fall hos hundar som fatt den rekommenderade
behandlingsdosen. Det dr mojligt att en del av dessa fall hade subklinisk njur- eller leversjukdom
innan behandlingen paborjades. Dérfor rekommenderas ldmpliga laboratorietester for att faststélla
utgangsvirden for biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion fére och regelbundet under
administrering.

Behandlingen bor avbrytas om nagot av dessa symtom observeras: upprepad diarré, krikningar, ockult
blod i avforingen, plotslig viktminskning, anorexi, letargi eller fordndringar av biokemiska parametrar

for njur- eller leverfunktion.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvéindning av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Delade tabletter ska forvaras i originalforpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 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 &n 1 av 10 000 behandlade Leversjukdomar
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Ari allménhet av 6vergdende karaktir och ar reversibla nér behandlingen avbryts.

Om biverkningar som krékningar, upprepad diarré, fekalt ockult blod, plotslig viktminskning, anorexi,
letargi eller fordndringar i biokemiska parametrar for njur- eller leverfunktion intraffar, ska
behandlingen avbrytas och veterinir radfragas. Liksom med andra NSAID kan allvarliga biverkningar
uppstd, som i mycket sillsynta fall kan vara dodliga.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Anvind inte till driktiga eller digivande tikar.
Laboratoriestudier pa kaniner har visat tecken pa maternotoxiska och fostertoxiska effekter vid doser
motsvarande rekommenderad dos for hundar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

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

Samtidig behandling med molekyler som visar verkan p& njurflodet, t.ex. diuretika eller
angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare, bor vara foremal for klinisk dvervakning. Samtidig
administrering av potentiellt nefrotoxiska ldkemedel bor undvikas eftersom det kan finnas en 6kad risk
for njurtoxicitet. Eftersom anestetika kan paverka njurperfusionen, bor anvéandning av parenteral
vitskebehandling under operation dvervigas for att minska potentiella njurkomplikationer vid
anvandning 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 toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Artros

Administrera 5 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen enligt tabellen nedan.

Behandlingstidens ldngd avgors av observerad respons. Eftersom féltstudier var begrinsade till 90
dagar bor langtidsbehandling 6vervigas noggrant och regelbunden 6vervakning av veterindr ar
nodvandigt.



Lindring av postoperativ smérta:

Administrera 5 mg per kg kroppsvikt en géng dagligen enligt tabellen nedan i upp till 3 dagar efter
behov, med borjan cirka 2 timmar fore operationen.
Efter ortopedisk kirurgi och beroende pa observerad respons, kan behandling med samma dagliga
doseringsschema fortsétta efter de forsta 3 dagarna, efter bedomning av behandlande veterinér.

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
8,6-10 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 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 1,5 5,0-6,1
67,1-78 1,75 5,0-5,9
78,1-90 2 5,0-5,8

Tabletterna kan ges med eller utan mat.

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

underlaget.

For att dela upp i 2 lika delar: Tryck ner tummarna pé béda sidor av tabletten.
For att dela upp i 4 lika delar: Tryck ner tummen i mitten av tabletten.
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3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Hos hundar som var tio veckor gamla i borjan av behandlingen och behandlade med minst 25
mg/kg/dag (5 ganger rekommenderad dos) under 3 ménader observerades foljande biverkningar:
viktminskning, dalig aptit, forandringar i levern (ansamling av lipider), fordndringar i hjirnan
(vakuolisering), fordndringar i duodenum (sér) och dodsfall. Liknande biverkningar observerades vid
doser pé 15 mg/kg/dag (3 ganger den rekommenderade dosen) under sex méinader, dock med légre
frekvens och allvarlighetsgrad samt avsaknad av duodenalsar.

De observerade biverkningarna i dessa studier var reversibla hos en del hundar nér behandlingen
avbrots.

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 (krékningar).

Overdosering har inte studerats pa djur #ldre in 14 manader.
Om kliniska tecken pa dverdosering observeras skall behandlingen avbrytas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AH90.

4.2 Farmakodynamik

Firocoxib dr ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt ldkemedel (NSAID) som tillhér Coxib-gruppen,
som verkar genom selektiv himning av cyklooxygenas-2 (COX-2) — medierad prostaglandinsyntes.
Cyklooxygenas ér ansvarigt for generering av prostaglandiner. COX-2 dr isoformen av enzymet som
har visat sig induceras av pro-inflammatoriska stimuli och har antagits vara primért ansvarig for
syntesen av prostanoidmediatorer av smérta, inflammation och feber. Coxibs uppvisar dérfor
smadrtstillande, antiinflammatoriska och febernedsittande egenskaper. COX-2 tros ocksa vara
involverad i dgglossning, implantation och stdngning av ductus arteriosus och centrala nervsystemets
funktioner (feberinduktion, smértuppfattning och kognitiv funktion). I in vitro helblodsanalyser fran
hundar uppvisar firocoxib ungefar 380-faldig selektivitet for COX-2 jamfort med COX-1.
Koncentrationen av firocoxib som krivs for att himma 50 % av COX-2-enzymet (dvs. IC s0) ar 0,16
(£ 0,05) uM, medan IC so for COX-1 &r 56 (= 7) uM.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till hund i den rekommenderade dosen pa 5 mg per kg kroppsvikt, absorberas
firocoxib snabbt och tiden till maximal koncentration (Tmax) ar 1,25 (+ 0,85) timmar.
Toppkoncentrationen (Cmax) dr 0,52 (£ 0,22) mikrog/ml (motsvarande cirka 1,5 M), arean under
kurvan (AUCq.24) &r 4,63 (= 1,91) mikrog x tim/ml, och oral biotillgénglighet ar 36,9 ( 20,4) procent.
Eliminationshalveringstiden (t«) &r 7,59 (x 1,53) timmar. Firocoxib ér till cirka 96 % bundet till
plasmaproteiner. Efter flera orala administreringar uppnas stabilt tillstand vid den tredje dagliga dosen.
Firocoxib metaboliseras huvudsakligen genom dealkylering och glukuronidering i levern. Eliminering
sker huvudsakligen i gallan och mag-tarmkanalen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterférpackning i kartong, innehallande 10 tuggtabletter.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/22/286/001-024

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 12/08/2022

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/07/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

