| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Daxocox, 15 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 30 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 45 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 70 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 100 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 140 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 200 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

enflikoksibo 15 mg,
enflikoksibo 30 mg,
enflikoksibo 45 mg,
enflikoksibo 70 mg,
enflikoksibo 100 mg,
enflikoksibo 140 mg,
enflikoksibo 200 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Manitolis

Silikatinta mikrokristaliné celiuliozé

Natrio laurilsulfatas

Krospovidonas

Kopovidonas

Natrio stearilfumaratas

Talkas

Juodasis gelezies oksidas (E172) 0,26 %
Geltonasis gelezies oksidas (E172) 0,45 %
Raudonasis gelezies oksidas (E172) 0,50 %

Mikrokristaliné celiuliozé

Dziovinta aromatiné medziaga

Rudos, apvalios, iSgaubtos arba kapsulés formos tabletés.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.




3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su osteoartritu (arba degeneracine sanariy liga), gydyti.
Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedinémis ar minkstyjy audiniy operacijomis, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems vir§kinimo trakto sutrikimy, enteropatija, kurios metu
prarandami baltymai ar kraujas, arba hemoraginiy sutrikimy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima naudoti esant Sirdies nepakankamumui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms arba laktacijos metu.

Negalima naudoti veisti skirtiems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams.

Negalima naudoti gyviinams dehidratacijos, hipovolemijos arba hipotenzijos atveju, nes antraip gali
padidéti toksinis poveikis inkstams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Kartu su Siuo veterinariniu vaistu arba 2 savaites po jo paskutinés dozés naudojimo negalima naudoti
kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) arba gliukokortikoidy.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Kadangi vaistinio preparato saugumas labai jauniems gyviinams nebuvo visiskai jrodytas,
rekomenduojama atidziai stebéti jaunesniy nei 6 ménesiai Suny gydyma.

Aktyviojo enflikoksibo metabolito pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra ilgesnis dél mazo jo
eliminacijos greicio. Jei yra virSkinimo trakto iSopé&jimo pavojus arba jei gyviinui anks¢iau buvo
nustatytas NVNU netoleravimas, $is veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas grieztai stebint
veterinarui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy. Zmonés, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Kai kurie NVNU gali biiti kenksmingi negimusiam vaikui, ypac treciuoju néStumo trimestru. Néscios
moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Sio veterinarinio vaisto nurijimas gali biti kenksmingas, ypa¢ vaikams, ir gali pasireiksti ilgalaikis
farmakologinis poveikis, lemiantis, pvz., virskinimo trakto sutrikimus. Kad bty i§vengta atsitiktinio
nurijimo, tableté Suniui turi biti suserta vos tik jg iSémus i8$ lizdinés plokstelés. Be to, tableCiy
negalima padalyti ar traiskyti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujami reiskiniai

gunys:
DaZna Vémimas®, viduriavimas®, minkstos ismatos®
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Apatija, apetito praradimas
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Hemoraginis viduriavimas, skrandzio opa
gyviny)
Daznis nezinomas (negali biiti Padidéjes Slapalo kiekis kraujyje (BUN), padidéjes
jvertintas pagal turimus duomenis) cholesterolio kiekis (bendras)

BDaugeliu atvejy sie reiskiniai praéjo be gydymo.

Pasireiskus nepageidaujamiems reiskiniams, reikia nutraukti veterinarinio vaisto naudojimga ir taikyti
bendra palaikomajj gydyma, taikoma klinikinio NVNU perdozavimo atveju, kol simptomai visiskai
i8nyks. Ypatinga démesj bitina skirti hemodinaminés biiklés palaikymui.

Gyviinams, kuriems pasireiskia nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su vir§kinimo traktu arba inkstais,
gali reikéti virskinimo trakta apsauganciy medziagy ir parenteriniy skysciy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar reprodukcijos metu nenustatytas.
Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingoms pateléms laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas fetotoksinis patelei poveikis.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Jokiy sgveikos su Kitais vaistais tyrimy neatlikta. Kaip ir kity NVNU, $io veterinarinio vaisto negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais.

Jei $is veterinarinis vaistas naudojamas kartu su kitu antikoaguliantu, gyviinus biitina atidziai stebéti.

Enflikoksibas aktyviai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis aktyviai
besijungian¢iomis medziagomis, todél naudojant kartu gali pasireiksti toksinis poveikis.

Ankstesnis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali lemti papildomy arba padaznéjusiy
nepageidaujamy reiskiniy. Kad biity iSvengta Siy nepageidaujamy reiskiniy, kai §is veterinarinis
vaistas ketinamas naudoti pakeiciant kita NVNU, prie§ naudojant pirmajg doze biitina uZtikrinti
atitinkamg laikotarpj be gydymo. Taciau nustatant laikotarpj be gydymo biitina atsizvelgti j anksciau
naudoty vaisty farmakologija.

Negalima naudoti kartu su galimai nefrotoksiskais veterinariniais vaistais.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.

Dozavimo intervalas — KARTA PER SAVAITE.
Osteoartritas:

Pirmoji dozé: 8 mg enflikoksibo vienam kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: kartoti gydyma kas 7 dienas, naudojant 4 mg enflikoksibo vienam kg kiino svorio

dozg.
Ketinamy naudoti tableéiy skaicius
PIRMOJI DOZE PROFILAKTINE DOZE
8 mg/kg 4 mg/kg

Kino svoris (kg) 15 30 45 70 100 140 200 15 30 45 70 100 140 200
/tabletés dydis (mg Mg mg mg mg mg mg Mg | mg mg mg mg mg mg mg
2,549 2 1
5-7,5 2 1
7,6-11,2 2 1
11,3-17,5 2 1
17,6-25 2 1
25,1-35 2 1
35,1-50 2 1
50,1-75 4 2

Naudojimas per operacija:

Vieng 8 mg vienam kg kiino svorio doze reikia suSerti likus vienai parai (bent 24 valandoms) iki
suplanuotos operacijos. Jei po pradinio gydymo praéjus 7 dienoms (6 dienoms po operacijos) gydantis
veterinarijos gydytojas nusprendzia, kad biitina toliau skirti pooperacing analgezija, véliau gali buti
gydoma skiriant 4 mg vienam kg kiino svorio dozes kas 7 dienas.

Veterinarinj vaistg reikia duoti prie§ pat Suns $érimg arba $érimo metu.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, kai taikytina)

Perdozavimo saugumo tyrimuose kartg per savait¢ naudojant 12 mg/kg kiino svorio doz¢ 7 ménesius i§

eilés ir 20 mg/kg kiino svorio dozg 3 ménesius i§ eilés su pradine jsotinamaja doze pastebétas

padide¢jes Slapalo kiekis kraujyje ir cholesterolio kiekis serume. Jokiy kity su gydymu susijusiy

reiSkiniy nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.




3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINE SAVYBES

4.1, ATCvet kodas: QM01AH95

4.2. Farmakodinamika

Enflikoksibas yra nesteroidinis prieSuzdegiminis vaistas, priklausantis koksiby klasei, kuris veikdamas
selektyviai slopina fermenta ciklooksigenaze 2. Ciklooksigenazés fermentas (COX) yra dviejy
izoformy. COX-1 paprastai yra audiniuose ekspresuojamas pagrindinis fermentas, kuris sintetina uz
Iprastas fiziologines funkcijas atsakingus produktus (pvz., vir§kinimo trakte ir inkstuose), o COX-2
daugiausiai yra suzadinamas ir sintetinamas makrofagy ir kity uzdegiminiy Igsteliy po citokiny ir kity
uzdegimo mediatoriy vykdomos stimuliacijos. COX-2 dalyvauja mediatoriy, jskaitant PGE2, kurie
sukelia skausma, eksudacija, uzdegimga ir kar§¢iavima, gamyboje.

4.3. Farmakokinetika

ISgertas enflikoksibas yra gerai absorbuojamas; biologinis prieinamumas yra didelis, o su maistu jis
padidéja 40-50 %. Rekomenduojama dozé pagrista naudojimu su maistu. Seriamiems $unims
sugirdzius rekomenduojama jsotinamajg 8 mg/kg kiino svorio doze, enflikoksibas yra lengvai
absorbuojamas ir maksimalig 1,8 (+ 0,4) mcg/ml (Cimax) koncentracija pasiekia po 2 valandy (Tmax).
Pusinés eliminacijos laikas (t12) yra 20 val.

Enflikoksibas kepeny mikrosomy sistemos yra ekstensyviai transformuojamas j aktyvy pirazolio

metabolitg, kuris maksimalig 1,3 (£ 0.2) mcg/ml (Cmax) koncentracijg pasiekia po 6 dieny (Tmax).
Pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra 17 dieny.

Enflikoksibas ir jo aktyvusis metabolitas ekstensyviai jungiasi su Suny plazmos baltymais (98—99 %)
ir daugiausia yra paSalinami su iSmatomis pro tulzj, o reiau — su Slapimu.

Po pakartotinio naudojimo sisteminis enflikoksibo ir jo pirazolio metabolito poveikis greitai pasiekia
plato lygj ir néra jokiy nuo laiko priklausomos abiejy junginiy farmakokinetikos arba per didelio
kaupimosi jrodymy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.

Laikyti lizdines ploksteles kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kad biity i$vengta atsitiktinio prarijimo, tabletes laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Lizdinés plokstelés pagamintos i§ PVC / aliuminio / orientuoto poliamido lizdinés plokstelés folijos ir
uzlydytos aliuminio folija.

Pakuociy dydziai:

kartoninés dézutés po 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 arba 100 tableciy skirta Daxocox 15, 30, 45, 70 ir
100 mg.

kartoninés dézutés po 4, 5, 12 arba 20 tableciy skirta Daxocox 140 ir 200 mg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ecuphar NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/21/270/001-048

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021-04-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Daxocox, 15 mg, tabletés
Daxocox, 30 mg, tabletés
Daxocox, 45 mg, tabletés
Daxocox, 70 mg, tabletés
Daxocox, 100 mg, tabletés
Daxocox, 140 mg, tabletés
Daxocox, 200 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
enflikoksibo, 15 mg,
enflikoksibo, 30 mg,
enflikoksibo, 45 mg,
enflikoksibo, 70 mg,
enflikoksibo, 100 mg,
enflikoksibo, 140 mg,
enflikoksibo, 200 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

4 tabletés

5 tabletés
10 tableciy
12 tableciy
20 tableciy
24 tabletés
50 tableciy
100 tableéiy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAI

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA
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‘ 8. TINKAMUMO DATA

EXxp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti lizdines ploksteles kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

©) Ecuphar

An Animalcare Company

14. REGISTRACIJIOS NUMERIAI

EU/2/21/270/001 (15 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/044 (15 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/002 (15 mg, 10 tableciy)
EU/2/21/270/003 (15 mg, 12 tableciy)
EU/2/21/270/004 (15 mg, 20 tableciy)
EU/2/21/270/005 (15 mg, 24 tabletés)
EU/2/21/270/006 (15 mg, 50 tableciy)
EU/2/21/270/007 (15 mg, 100 tableciy)
EU/2/21/270/008 (30 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/045 (30 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/009 (30 mg, 10 tableciy)
EU/2/21/270/010 (30 mg, 12 tableciy)
EU/2/21/270/011 (30 mg, 20 tableciy)
EU/2/21/270/012 (30 mg, 24 tabletés)
EU/2/21/270/013 (30 mg, 50 tableciy)
EU/2/21/270/014 (30 mg, 100 tableciy)
EU/2/21/270/015 (45 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/046 (45 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/016 (45 mg, 10 tableciy)
EU/2/21/270/017 (45 mg, 12 tableciy)
EU/2/21/270/018 (45 mg, 20 tableciy)
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EU/2/21/270/019 (45 mg, 24 tabletés)
EU/2/21/270/020 (45 mg, 50 tableciy)
EU/2/21/270/021 (45 mg, 100 tableciy)
EU/2/21/270/022 (70 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/047 (70 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/023 (70 mg, 10 tableciy)
EU/2/21/270/024 (70 mg, 12 tableciy)
EU/2/21/270/025 (70 mg, 20 tableciy)
EU/2/21/270/026 (70 mg, 24 tabletés)
EU/2/21/270/027 (70 mg, 50 tableciy)
EU/2/21/270/028 (70 mg, 100 tableciy)
EU/2/21/270/029 (100 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/048 (100 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/030 (100 mg, 10 tableciy)
EU/2/21/270/031 (100 mg, 12 tableciy)
EU/2/21/270/032 (100 mg, 20 tableciy)
EU/2/21/270/033 (100 mg, 24 tabletés)
EU/2/21/270/034 (100 mg, 50 tableciy)

EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 table&iy)

EU/2/21/270/036 (140 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/037 (140 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/038 (140 mg, 12 tableéiy)
EU/2/21/270/039 (140 mg, 20 tableciy)
EU/2/21/270/040 (200 mg, 4 tabletés)
EU/2/21/270/041 (200 mg, 5 tabletés)
EU/2/21/270/042 (200 mg, 12 tableéiy)
EU/2/21/270/043 (200 mg, 20 tableciy)

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Daxocox

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15 mg
30 mg
45 mg
70 mg
100 mg
140 mg
200 mg

‘ 3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Daxocox, 15 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 30 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 45 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 70 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 100 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 140 mg, tabletés Sunims
Daxocox, 200 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

enflikoksibo 15 mg,
enflikoksibo 30 mg,
enflikoksibo 45 mg,
enflikoksibo 70 mg,
enflikoksibo 100 mg,
enflikoksibo 140 mg,
enflikoksibo 200 mg;

pagalbinés medZiagos:

juodasis geleZies oksido (E172) 0,26 %,
geltonasis gelezies oksido (E172) 0,45 %,
raudonasis gelezies oksido (E172) 0,50 %.

Rudos, apvalios, iSgaubtos arba kapsulés formos tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

4. Naudojimo indikacijos

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su osteoartritu (arba degeneracine sanariy liga), gydyti.
Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedinémis arba minkstyjy audiniy operacijomis, gydyti.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto sutrikimy, enteropatija, kurios metu
prarandami baltymai ar kraujas, arba hemoraginiy sutrikimy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.
Negalima naudoti esant Sirdies nepakankamumui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms arba laktacijos metu.

Negalima naudoti veisti skirtiems gyviinams.
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams.

Negalima naudoti gyviinams dehidratacijos, hipovolemijos arba hipotenzijos atveju, nes antraip gali
padidéti toksinis poveikis inkstams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Kartu su Siuo veterinariniu vaistu arba 2 savaites po jo paskutinés dozés naudojimo negalima naudoti
kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) arba gliukokortikoidy.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Kadangi vaistinio preparato saugumas labai jauniems gyviinams nebuvo visiskai jrodytas,
rekomenduojama atidziai stebéti jaunesniy nei 6 ménesiai Suny gydyma.

Aktyviojo enflikoksibo metabolito pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra ilgesnis dél mazo jo
eliminacijos greicio. Jei yra virskinimo trakto iSopéjimo pavojus arba jei gyviunui anks¢iau buvo
nustatytas NVNU netoleravimas, §is veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas grieztai stebint
veterinarui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy. Zmonés, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Kai kurie NVNU gali biiti kenksmingi negimusiam vaikui, ypac tre¢iuoju néstumo trimestru. Néscios
moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Sio veterinarinio vaisto nurijimas gali biti kenksmingas, ypa¢ vaikams, ir gali pasireiksti ilgalaikis
farmakologinis poveikis, lemiantis, pvz., virskinimo trakto sutrikimus. Kad buty i§vengta atsitiktinio
nurijimo, tableté Suniui turi buti suserta vos tik ja iSémus i$ lizdinés plokstelés. Be to, tableciy
negalima padalyti ar traiskyti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Vaikingumas laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar reprodukcijos metu nenustatytas.
Vaisingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuiais nustatytas fetotoksinis patelei poveikis.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Jokiy sgveikos su Kitais vaistais tyrimy neatlikta. Kaip ir kity NVNU, $io veterinarinio vaisto negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais.

Jei 8is veterinarinis vaistas naudojamas kartu su kitu antikoaguliantu, gyviinus biitina atidZiai stebéti.
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Enflikoksibas aktyviai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis aktyviai
besijungian¢iomis medziagomis, todél naudojant kartu gali pasireiksti toksinis poveikis.

Ankstesnis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali lemti papildomy arba padaznéjusiy
nepageidaujamy reiskiniy. Kad biity i§vengta Siy nepageidaujamy reiskiniy, kai §is veterinarinis
vaistas ketinamas naudoti pakeiciant kita NVNU, prie§ naudojant pirmaja doze butina uZztikrinti
atitinkama laikotarpi be gydymo. Taciau nustatant laikotarpj be gydymo biitina atsizvelgti | anksCiau
naudoty vaisty farmakologija.

Negalima naudoti kartu su galimai nefrotoksiskais veterinariniais vaistais.

Perdozavimas

Perdozavimo saugumo tyrimuose kartg per savait¢ naudojant 12 mg/kg kiino svorio dozg 7 ménesius i§
eilés ir 20 mg/kg kiino svorio dozg 3 ménesius i$ eilés su pradine jsotinamaja doze pastebétas

padidéjes Slapalo kiekis kraujyje ir cholesterolio kiekis serume. Jokiy kity su gydymu susijusiy
reiSkiniy nenustatyta.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:
Dazna Vémimas®, viduriavimas®, minkstos i¥matos®)
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Apatija, apetito praradimas
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Hemoraginis viduriavimas, skrandzio opa
gyvuny)
Daznis nezinomas (negali biiti Padide¢jes Slapalo kiekis kraujyje (BUN), padidéjes
jvertintas pagal turimus duomenis) cholesterolio kiekis (bendras)

®Daugeliu atvejy sie reiskiniai praéjo be gydymo.

Pasirei$kus nepageidaujamiems reiskiniams, reikia nutraukti veterinarinio vaisto naudojima ir taikyti
bendra palaikomajj gydyma, taikomg klinikinio NVNU perdozavimo atveju, kol simptomai visiskai
i8nyks. Ypatinga démesj bitina skirti hemodinaminés biiklés palaikymui.

Gyvunams, kuriems pasireiSkia nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su virskinimo traktu arba inkstais,
gali reikéti virskinimo traktg apsauganéiy medziagy ir parenteriniy skyséiy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio

pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kkiekvienai rasiai
Naudoti per burna.

Dozavimo intervalas — KARTA PER SAVAITE.
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Osteoartritas:
Pirmoji dozé: 8 mg enflikoksibo vienam kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: kartoti gydyma kas 7 dienas, naudojant 4 mg enflikoksibo vienam kg kiino svorio

dozg.
Ketinamy naudoti tableciy skaicius
PIRMOJI DOZE PROFILAKTINE DOZE
8 mg/kg 4 mg/kg

Kiino svoris (kg) 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
/tabletés dydis (mg Mg mg mg mg mg mg mg | my mg mg mg mg mg mg
2,549 2 1
5-7,5 2 1
7,6-11,2 2 1
11,3-17,5 2 1
17,6-25 2 1
25,1-35 2 1
35,1-50 2 1
50,1-75 4 2

Naudojimas per operacija:

Vieng 8 mg vienam kg kiino svorio doze reikia suSerti likus vienai parai (bent 24 valandoms) iki
suplanuotos operacijos. Jei po pradinio gydymo praéjus 7 dienoms (6 dienoms po operacijos) gydantis
veterinarijos gydytojas nusprendZzia, kad biitina toliau skirti pooperacing analgezija, véliau gali buti
gydoma skiriant 4 mg vienam kg kiino svorio dozes kas 7 dienas.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarin] vaistg reikia duoti prie$ pat Suns $§érimg arba $érimo metu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Laikyti lizdines ploksteles kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Kad buty iSvengta atsitiktinio prarijimo, tabletes laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés ir lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.
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12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/21/270/001-048

Kartoninés dézutés po 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 arba 100 tableciy skirta Daxocox 15, 30, 45, 70 ir
100 mg.

kartoninés dézutés po 4, 5, 12 arba 20 tableciy skirta Daxocox 140 ir 200 mg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp, Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp
Tél/Tel: +32 50314269
E-mail: info@ecuphar.be

Penyb6smka bearapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/J

¢. bepnoxunna 2222, Coduiicka obiact
Perry6nuka beirapus

Ten: +359 888215520

E-mail: ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
E-mail: virbac@virbac.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 3834835840
E-mail: info@ecuphar.de

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207

E-mail: pv@zoovet.eu

EALaoa

XEAAADAPM VET AE

1° yAu. A Hoaviec-Mapkonoviov,

TO 100, 19002, ITowovia, EALGSO

TnA.: +30 2106895188, +30 2114041436
E-mail: info@hellafarmvet.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel. +372 56480207
E-mail: pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Tél/Tel: +32 50314269
E-mail: info@ecuphar.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177

E-mail: akos.csoman@virbac.hu

Malta

AGRIMED LIMITED

Mdina Road,

Zebbug ZBG 9016

Tel: +356 21465797

E-mail: info@agrimedltd.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800
E-mail: info@ecuphar.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
E-mail: virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260
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Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
ES-08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

E-mail: info@ecuphar.es

France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517, Carros

Tel: +33 (0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +38591 46 55 115

E-mail: cva@cva.hr

Ireland

Duggan Veterinary Supplies,
Unit 9 Thurles Retail Park,
Thurles,

Co.Tipperary,

E41 E7KY.

Tel: +353 (0)504 43169
E-mail: pv@dugganvet.ie

Island

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Simi: +32 50314269
Netfang: info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

E-mail: info@ecuphar.it

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

['6pdiov Agopov 15, Blounyavikr meployn
Apoadinmov, Adpvaxa, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

E-mail: info@panchris.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321

E-mail: info@ecuphar.pt

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.

Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 113

E-mail: farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

E-mail: virbac@virbac.dk



mailto:info@ecuphar.es
mailto:info@ecuphar.pt
mailto:cva@cva.hr
Tel:+353
mailto:pv@dugganvet.ie
mailto:farmakovigilanca@medical-intertrade.si
mailto:info@ecuphar.be
mailto:info@ecuphar.it
mailto:haittavaikutukset@biofarm.fi
mailto:info@panchris.com
mailto:virbac@virbac.dk

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
E-mail: pv@zoovet.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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