PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinldsikkeen nimi
Coxatab 25 mg purutabletit koiralle
Coxatab 100 mg purutabletit koiralle
Coxatab 225 mg purutabletit koiralle
2 Koostumus
Yksi purutabletti siséltda:
Vaikuttava aine:

Coxatab 25 mg purutabletit
Firokoksibi 25 mg

Coxatab 100 mg purutabletit
Firokoksibi 100 mg

Coxatab 225 mg purutabletit
Firokoksibi 225 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera purutabletti, jossa on yhdella
puolella ristinmuotoinen jakoviiva. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdin yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elidinlaji

Koira & R

4. Kiyttoaiheet

Koirien nivelrikkoon liittyvin kivun ja tulehdusreaktion lievittiminen.
Koirien pehmytkudoskirurgiaan, ortopediaan ja hammaskirurgiaan liittyvén toimenpiteen jalkeisen
kivun ja tulehdusreaktion lievittiminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa

- tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

- tiineille tai imettdville nartuille.

- alle 10-viikkoisille eikd alle 3 kg painaville eldimille.

- eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan verenvuoto, hiiriditd verenkuvassa tai verenvuotohairio.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kayttoon voi liittyd suurempi riski, jos sitd kdytetddn erittdin nuorille eldimille tai
eldimille, joilla epdillddn tai on todettu munuaisen, syddmen tai maksan vajaatoiminta. Jos kayttod
téillaisissa tapauksissa on vélttdmétontd, eldimet tarvitsevat huolellista eldinlddkéarin seurantaa.
Suositellaan asianmukaisten laboratoriokokeiden tekemisti ennen hoidon aloittamista, jotta voidaan
havaita subkliiniset (epdsymptomaattiset) munuaisten tai maksan hiiriot, jotka voivat altistaa
haittavaikutuksille.

Viltad valmisteen kéyttdmisté kuivuneille, pienesté veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
karsiville eldimille, koska tdhén liittyy suurentunut munuaistoksisuuden riski. Valmisteen
samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettiva.




Tatd valmistetta saa kdyttad vain tarkassa eldinladkérin seurannassa, jos eldimelld on
ruuansulatuselimiston verenvuodon vaara tai jos tiedetddn, ettd eldin sietdd tulehduskipulddkkeitd
huonosti. Hoito pitéé lopettaa, jos havaitaan joitakin seuraavia oireita: toistuva ripuli, oksentelu,
piiloveri ulosteessa, dkillinen painonmenetys, ruokahaluttomuus, uupuminen tai munuais- tai maksa-
arvojen poikkeamat.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédédketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kidet kédyton jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipaéllys.

Jaetut tabletit tulee laittaa takaisin alkuperdiseen pakkaukseen.

Tiineys ja imetys:

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettaville nartuille.

Laboratoriotutkimuksissa kaniineille on 16ydetty ndytt64d sikiotoksisista ja emolle toksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat suunnilleen samat kuin koiran suositeltu hoitoannos.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilld eldinladkkeilld voi lisété tai pahentaa haittavaikutuksia,
joten ennen hoidon aloittamista on pidettdva 24 tunnin tauko téllaisten eldinlddkkeiden kayttdmisen
jalkeen. Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin
kiytettyjen eldinlddkkeiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Eldinladketti ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan haavaumia eldimill4, joille annetaan
tulehduskipulddkkeita.

Samanaikainen hoito lddkkeill4, jotka vaikuttavat munuaisten virtsaneritykseen, esim. diureeteilla tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijilld, edellyttdd kliinistd seurantaa. Mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeiden samanaikaista antamista on véiltettdva, koska voi olla olemassa
munuaistoksisuuden riski. Koska anesteetit voivat vaikuttaa munuaisperfuusioon, parenteraalista
nestehoitoa on harkittava leikkauksen aikana vihentiméan mahdollisia munuaishaittoja, kun
tulehduskipulédikkeitd (NSAID) kdytetdén perioperatiivisesti.

Samanaikainen, muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkkeiden kayttd voi syrjayttaa
firokoksibin ja johtaa néin toksisiin vaikutuksiin.

Yliannostus:

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat kymmenen viikon ikdisid, havaittiin seuraavat toksisuuden oireet,
kun annos oli véhintdin 25 mg/kg/vrk (viisikertainen suositusannos) kolmen kuukauden ajan: painon
lasku, huono ruokahalu, muutoksia maksassa (lipidien kerdéntyminen), aivomuutoksia (vakuolisaatio),
pohjukaissuolen haavat ja kuolema. Annosten ollessa 15 mg/kg/vrk tai suurempia (kolminkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan, havaittiin vastaavia kliinisia oireita, paitsi ettd ne olivat
lievempid ja esiintyivit harvemmin eikd pohjukaissuolen haavoja esiintynyt.

Kohde-elédinten turvallisuustutkimuksissa toksisuuden kliiniset oireet korjautuivat joillakin koirilla
hoidon lopettamisen jélkeen.

Koirilla, jotka hoidon alussa olivat seitsemén kuukauden ikdisié, havaittiin ruoansulatuskanavan
haittavaikutuksia, eli oksentelua, kun annos oli vahintdin 25 mg/kg/vrk (viisinkertainen
suositusannos) kuuden kuukauden ajan.Yliannostustutkimuksia ei tehty eldimilld, jotka olivat yli 14
kuukautta vanhoja.

Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on keskeytettava.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Oksentelu!, ripuli!




1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestéd):

Harvinainen Hermostolliset hairiot

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Munuaishéiriot

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Maksan héiriot
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

!'Yleensi ohimenevi ja korjautuvia, kun hoito lopetetaan.

Jos haittavaikutuksia, kuten oksentelua, toistuvaa ripulia, piiloverta ulosteessa, dkillista
painonmenetysta, ruokahaluttomuutta, uupumista tai munuais- tai maksa-arvojen poikkeamia ilmenee,
valmisteen kéyttd on lopetettava ja on otettava yhteytté eldinldédkériin. Kuten muitakin
tulehduskipulddkkeitd (NSAID) kaytettdaessd, vakavia haittavaikutuksia voi esiintyi, ja ne voivat
johtaa erittiin harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
5 mg/kg kerran vuorokaudessa.

Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehdusreaktion lievittdmiseen, hoito voidaan aloittaa noin kaksi
tuntia ennen leikkausta ja hoitoa voidaan jatkaa enintddn kolmen vuorokauden ajan tarpeen mukaan.
Ortopedisen leikkauksen jilkeen ja saavutetusta hoitovasteesta riippuen hoitoa voidaan jatkaa vield
kolmen ensimmaisen pdivén jélkeen hoitavan eldinlddkérin arvion perusteella.

Annetaan suun kautta alla olevan taulukon mukaisesti.

Purutablettien miira tablettikoon mukaan
Paino (kg) mg/kg vaihteluviili
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 5,0-7,4
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
35,1-40 2 5,0-5,7

tai



Purutablettien miira tablettikoon mukaan
Paino (kg) 225 mg mg/kg vaihteluviili
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

Tarkan annostelun takaamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdén yhta suureen osaan.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (pyored)
puoli pintaa vasten.

Jakaminen kahteen yhtd suureen osaan: paina peukaloilla alas tabletin molempia sivuja.
Jakaminen neljddn yhtd suureen osaan: paina peukalolla alas tabletin keskelt.
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9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman. Ali ylité suositeltua annosta.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska kenttitutkimusten kesto oli 90 paivaa,
pitkdaikaista kayttod tulee harkita huolellisesti ja eldinldédkérin on harjoitettava sdanndllistd seurantaa.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Alé kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeisella kdyttopaivamadralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eikd hévittid talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien hévittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.



Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.
13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/22/286/001- 024

Alumiini-PVC/PE/PVDC-lapipainopakkaus siséltden 10 purutablettia.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on 10, 20, 30, 50, 100 tai 200 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

15/07/2025

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 3 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
17. Lisitietoja

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, tulehdusta hillitseva ladke (tulehduskipulddke, NSAID), joka
estdd selektiivisesti syklo-oksygenaasi-2 (COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Tamén
isoentsyymin on arveltu tuottavan padasiassa juuri kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivélittdjdaineita. Koiran kokoveresté tehdyissé in vitro -tutkimuksissa on osoitettu, etta
firokoksibi on noin 380 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:lle.

Tédmaén eldinlddkkeen tableteissa on jakouurre, jotta niiden annostelu olisi tarkkaa ja ne siséltdva
hydrolysoitua kana-aromia, jotta antaminen koiralle olisi helpompaa.



