ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Daxocox 15 mg comprimate pentru caini
Daxocox 30 mg comprimate pentru caini
Daxocox 45 mg comprimate pentru céini
Daxocox 70 mg comprimate pentru céini
Daxocox 100 mg comprimate pentru caini
Daxocox 140 mg comprimate pentru caini
Daxocox 200 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg

Excipienti:

Oxid de fier negru (E172) 0,26%
Oxid de fier galben (E172) 0,45%
Oxid de fier rosu (E172) 0,50%

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

Comprimate brune, rotunde si convexe sau in forma de capsula.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita (sau boala articulara degenerativa) la

caini.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de afectiuni gastrointestinale, enteropatii proteice sau cu

pierderi de sange sau afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor functiei renale sau hepatice.
Nu se utilizeaza in cazul insuficientei cardiace.

Nu se utilizeaza la catele gestante sau care aldpteaza.
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Nu se utilizeaza la animale pentru reproductie.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la sulfonamide.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, Intrucat existd un risc crescut
de toxicitate renala.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
glucocorticoizi sau la mai putin de 2 saptdimani de la ultima administrare a acestui produs medicinal
veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cum siguranta acestui produs medicinal nu a fost complet demonstratd pentru animale foarte tinere, este
recomandata o monitorizare atenta in timpul tratamentului cainilor tineri, cu varsta mai mica de 6 luni.

Metabolitul activ al enflicoxib manifesta un timp de injumatatire plasmatic mare din cauza ratei reduse
de eliminare. A se utiliza acest produs medicinal veterinar sub monitorizare strictd a medicului veterinar

dacd existd risc de ulceratie gastrointestinala sau dacd animalul a prezentat anterior o intoleranta la
AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergice) . Persoanele cu o
hipersensibilitate cunoscuta la AINS ar trebui sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Unele AINS pot fi nocive pentru fat, in special in al treilea trimestru de sarcind. Femeile insarcinate
trebuie sa administreze acest produs medicinal veterinar cu atentie.

Ingerarea acestui produs medicinal veterinar poate fi nociva, in special pentru copii si au putut fi
observate efecte farmacologice pe termen lung care conduc de ex. la tulburari gastrointestinale. Pentru
a evita ingerarea accidentald, se administreaza céinelui comprimatul imediat dupa ce a fost scos din
blister , comprimatele nu se divizeaza sau zdrobesc.

In cazul ingerdrii accidentale, solicitati sfatul medicului imediat si aritati medicului prospectul sau
eticheta ambalajului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost des raportate varsaturi, fecale moi si/sau diaree in studii clinice, dar majoritatea cazurilor si-au
revenit fara tratament.

In cazuri mai putin frecvent au fost raportate apatia, pierderea apetitului si diareea hemoragica. A fost
raportata ulceratie gastrointestinala in cazuri rare.

Au fost observate niveluri ridicate ale ureei sanguine si ale colesterolului seric la doza recomandata la
cdini tineri si sanatosi, intr-un studiu de siguranta in laborator.

In caz de reactii adverse, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie oprita si se va aplica
tratament simptomatic general, ca pentru supradozare cu AINS, pana la disparitia simptomelor. O atentie
sporitd trebuie aratatd pentru a mentine starea hemodinamica.

Protectie gastrointestinala si fluide pe cale parenterala, in functie de situatie, ar putea fi necesare pentru
animalele care se confrunta cu reactii adverse gastrointestinale sau renale.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor feto-toxice pentru
doze materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei, lactatiei sau reproductiei
speciei tinta. A nu se utiliza la cdini in perioada gestatiei, lactatiei sau de reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii privind interactiuni cu alte medicamente. Acest produs medicinal veterinar
nu ar trebui administrat concomitent cu alte AINS sau glucocorticoizi.

Animalele ar trebui monitorizate atent daca acest produs medicinal veterinar este administrat
concomitent cu un anticoagulant.

Enflicoxib este puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte substante care
se leagd puternic de proteinele plasmatice, astfel ca administrarea concomitentd poate avea efecte toxXice.

Tratamentul prealabil cu alte substante antiinflamatoare poate duce la reactii adverse suplimentare sau
crescute . Pentru a evita asemenea reactii adverse cand acest produs medicinal veterinar este administrat
in locul altui AINS, asigurati o perioada potrivita fara tratament inainte de a administra prima doza.
Perioada fara tratament trebuie, totusi, sa ia in considerare farmacologia produsului medicinal folosit
anterior.

Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic trebuie evitata.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Intervalul de dozare este O DATA PE SAPTAMANA.

Prima doza: 8 mg de enflicoxib pe kg greutate corporala.
Doza de mentinere: repetati tratamentul la fiecare la 7 zile cu doza de 4 mg de enflicoxib pe kg greutate
corporala.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat imediat inainte sau odata cu hrana cainelui.
Greutatea corporala a animalelor ce urmeaza a fi tratate trebuie determinatd cat mai exact pentru a
asigura administrarea unei doze corecte.



Numir de comprimate care trebuie administrate

PRIMA DOZA DOZA DE INTRETINERE
8 mg/kg 4 mg/kg

?é;;‘tate "/",\%‘?ﬁ"e‘ 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
comprimat (mg) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-4.9 2 1
5-75 2 1
7.6-11.2 2 1
11.3-175 2 1
17.6-25 2 1
25.1-35 2 1
35.1 - 50 2 1
50.1-75 4 2

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In studiile de siguranta privind supradozarea, la o administrare siptaimanala continua de 12 mg/kg
greutate corporala pentru o perioada de 7 luni si de 20 mg/kg greutate corporala pentru o perioada de 3
luni, cu o doza initiald de incércare, au fost evidentiate nivele ridicate de uree sanguina si colesterol
seric. Nu au fost detectate alte efecte asociate cu tratamentul.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse anti-inflamatoare si anti-reumatice, non-steroizi, Coxibi.
Codul veterinar ATC: QMO01AH95 enflicoxib.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enflicoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian din clasa coxibilor si actioneaza prin
inhibarea selectiva a enzimei ciclooxigenaza-2. Enzima ciclooxigenaza (COX) este prezentd in 2 izo-
forme. COX-1 este, de obicei, o enzima constitutiva care existd in tesuturi, care sintetizeaza produse
responsabile de functii responsabile de functiile fiziologice (de ex.In tractul gastro-intestinal si rinichi)
si COX-2 este in principal inductibila si sintetizata de macrofage si alte celule antiinflamatoare dupa
stimularea de catre citokine si alti mediatori ai inflamatiei, inclusiv PGE2, care induce durerea, exudatul,
inflamatia si febra.

5.2 Particularitati farmaocinetice

Enflicoxibul este bine absorbit dupa administrarea orald, biodisponibilitatea este ridicata si crescuta cu
40-50% de prezenta alimentelor. Doza recomandata este bazata pe administrarea o data cu hrana.
Dupa administrarea orald la caini hraniti cu doza recomandata de 8 mg/ kg greutate corporala,
enflicoxib este imediat absorbit si atinge concentratia maxima de 1,8 (x 0.4) pg/ml (Cmax) dupa 2 ore
(Tmax). Timpul de injumatatire la eliminare (t12) este de 20 ore.




Enflicoxibul este transformat extensiv de sistemul microzomal hepatic Tntr-un metabolit de pirazol
activ, care atinge concentratia maxima de 1,3 (£ 0.2) pg/ml (Cimax) dupa 6 zile (Tmax). Timpul de
injumatitire la eliminare (t1) este de 17 zile.

Enflicoxibul si metabolitul activ se leaga puternic de proteinele plasmatice ale céinelui (98-99%) si
sunt eliminate in principal prin fecale, pe cale biliara si, intr-o masura mai mica, prin urina.

Dupa administrari repetate, expunerea sistematica la enflicoxib si metabolitul pirazol atinge rapid un
platou, fard dovezi de farmacocinetica dependenta de timp sau supra-acumulare pentru oricare dintre
compusi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Manitol

Celuloza microcristalina silicifiata
Laurilsulfat de sodiu
Crospovidona
Copovidona

Stearil fumarat de sodiu
Talc

Oxid de fier negru (E172)
Oxid de fier galben (E172)
Oxid de fier rosu (E172)
Celuloza microcristalina
Aroma uscata

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se depozita Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Pentru a evita ingestia accidentald, a se depozita comprimatele ferite de accesul animalelor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blisterele sunt din folie de PVC/Aluminiu/poliamida orientata si o folie de aluminiu care il acopera.
Dimensiunile ambalajelor:

Cutii de carton ce contin 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 sau 100 de comprimate pentru Daxocox 15, 30, 45, 70
si 100 mg.

Cutii de carton ce contin 4, 5, 12 sau 20 de comprimate pentru Daxocox 140 si 200 mg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/270/001-048

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20/04/2021

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA I

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORIIT) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR)
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad

Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Daxocox 15 mg comprimate pentru céini
Daxocox 30 mg comprimate pentru caini
Daxocox 45 mg comprimate pentru caini
Daxocox 70 mg comprimate pentru caini
Daxocox 100 mg comprimate pentru caini
Daxocox 140 mg comprimate pentru caini
Daxocox 200 mg comprimate pentru caini

Enflicoxib

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 comprimate

5 comprimate
10 comprimate
12 comprimate
20 comprimate
24 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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Administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/270/001 (15 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/044 (15 mg, 5 comprimate)
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EU/2/21/270/002 (15 mg, 10 comprimate)
EU/2/21/270/003 (15 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/004 (15 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/005 (15 mg, 24 comprimate)
EU/2/21/270/006 (15 mg, 50 comprimate)
EU/2/21/270/007 (15 mg, 100 comprimate)
EU/2/21/270/008 (30 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/045 (30 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/009 (30 mg, 10 comprimate)
EU/2/21/270/010 (30 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/011 (30 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/012 (30 mg, 24 comprimate)
EU/2/21/270/013 (30 mg, 50 comprimate)
EU/2/21/270/014 (30 mg, 100 comprimate)
EU/2/21/270/015 (45 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/046 (45 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/016 (45 mg, 10 comprimate)
EU/2/21/270/017 (45 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/018 (45 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/019 (45 mg, 24 comprimate)
EU/2/21/270/020 (45 mg, 50 comprimate)
EU/2/21/270/021 (45 mg, 100 comprimate)
EU/2/21/270/022 (70 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/047 (70 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/023 (70 mg, 10 comprimate)
EU/2/21/270/024 (70 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/025 (70 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/026 (70 mg, 24 comprimate)
EU/2/21/270/027 (70 mg, 50 comprimate)
EU/2/21/270/028 (70 mg, 100 comprimate)
EU/2/21/270/029 (100 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/048 (100 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/030 (100 mg, 10 comprimate)
EU/2/21/270/031 (100 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/032 (100 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/033 (100 mg, 24 comprimate)
EU/2/21/270/034 (100 mg, 50 comprimate)
EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 comprimate)
EU/2/21/270/036 (140 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/037 (140 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/038 (140 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/039 (140 mg, 20 comprimate)
EU/2/21/270/040 (200 mg, 4 comprimate)
EU/2/21/270/041 (200 mg, 5 comprimate)
EU/2/21/270/042 (200 mg, 12 comprimate)
EU/2/21/270/043 (200 mg, 20 comprimate)

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

14



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Daxocox 15 mg comprimate pentru céini
Daxocox 30 mg comprimate pentru caini
Daxocox 45 mg comprimate pentru caini
Daxocox 70 mg comprimate pentru caini
Daxocox 100 mg comprimate pentru caini
Daxocox 140 mg comprimate pentru caini
Daxocox 200 mg comprimate pentru caini

Enflicoxib

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Daxocox 15 mg comprimate pentru céini
Daxocox 30 mg comprimate pentru caini
Daxocox 45 mg comprimate pentru caini
Daxocox 70 mg comprimate pentru céini
Daxocox 100 mg comprimate pentru caini
Daxocox 140 mg comprimate pentru caini
Daxocox 200 mg comprimate pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Daxocox 15 mg comprimate pentru céini
Daxocox 30 mg comprimate pentru céini
Daxocox 45 mg comprimate pentru céini
Daxocox 70 mg comprimate pentru céini
Daxocox 100 mg comprimate pentru caini
Daxocox 140 mg comprimate pentru caini
Daxocox 200 mg comprimate pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Excipient(excipienti):

Oxid de fier negru (E172) 0,26%
Oxid de fier galben (E172) 0,45%

Oxid de fier rosu (E172) 0,50%
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Comprimate brune, rotunde si convexe sau in forma de capsula.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita (sau boala articulara degenerativa) la
caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale care suferd de afectiuni gastrointestinale, enteropatii proteice sau cu pierderi
de sange sau afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor functiei renale sau hepatice.

Nu se utilizeaza 1n cazul insuficientei cardiace.

Nu se utilizeaza la catele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza la animale pentru reproductie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la sulfonamide.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, intrucat exista un risc crescut de
toxicitate renala.

6. REACTII ADVERSE

Au fost des raportate varsaturi, fecale moi si/sau diaree in studii clinice, dar majoritatea cazurilor si-au
revenit fara tratament.

In cazuri mai putin frecvent au fost raportate apatia, pierderea apetitului si diareea hemoragica. A fost
raportata ulceratie gastrointestinala in cazuri rare.

Au fost observate niveluri ridicate ale ureei sanguine si ale colesterolului seric la doza recomandata la
cdini tineri si sanatosi, intr-un studiu de siguranta in laborator.

Tn caz de reactii adverse, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie opriti si se va aplica
tratament simptomatic general, ca pentru supradozare cu AINS, pana la disparitia simptomelor. O atentie
sporitd trebuie aratatd pentru a mentine starea hemodinamica.

Protectie gastrointestinala si fluide pe cale parenterala, in functie de situatie, ar putea fi necesare pentru
animalele care se confruntd cu reactii adverse gastrointestinale sau renale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect vd rugadm sd informati medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA

Caini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Intervalul de dozare este O DATA PE SAPTAMANA.

Prima doza: 8 mg de enflicoxib pe kg greutate corporala.

Doza de mentinere: repetati tratamentul la fiecare la 7 zile cu doza de 4 mg de enflicoxib pe kg greutate
corporala.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat imediat inainte sau odatd cu hrana cainelui.
Greutatea corporald a animalelor ce urmeaza a fi tratate trebuie determinatd cat mai exact pentru a
asigura administrarea unei doze corecte.

Numiir de comprimate care trebuie administrate

PRIMA DOZA DOZA DE INTRETINERE
8 mg/kg 4 mg/kg

?Kr;‘)“ate comorld| 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
comprimat (mg) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-4.9 2 1
5-75 2 1
7.6-11.2 2 1
11.3-175 2 1
17.6-25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se depozita In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Pentru a evita ingestia accidentala, a se depozita comprimatele ferite de accesul animalelor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirarii se

refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
glucocorticoizi sau la mai putin de 2 saptimani de la ultima administrare a acestui produs medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cum siguranta acestui produs medicinal nu a fost complet demonstratd pentru animale foarte tinere, este
recomandatd o monitorizare atenta in timpul tratamentului cainilor tineri, cu varsta mai micé de 6 luni.

Metabolitul activ al enflicoxib manifesta un timp de injumatatire plasmatic mare din cauza ratei reduse
de eliminare. A se utiliza acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictda a medicului
veterinar dacd exista risc de ulceratic gastrointestinala sau dacd animalul a prezentat anterior o
intoleranta la AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu o
hipersensibilitate cunoscuta la AINS ar trebui sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Unele AINS pot fi nocive pentru fat, in special in al treilea trimestru de sarcind. Femeile insarcinate
trebuie sd administreze acest produs medicinal veterinar cu atentie.

Ingerarea acestui produs medicinal veterinar poate fi nociva, in special pentru copii si au putut fi
observate efecte farmacologice pe termen lung care conduc de ex. la tulburari gastrointestinale. Pentru
a evita ingerarea accidentald, se administreaza cainelui comprimatul imediat dupa ce a fost scos din
blister, comprimatele nu se divizeaza sau zdrobesc.

In cazul ingerdrii accidentale, solicitati sfatul medicului imediat si aritati medicului prospectul sau
eticheta ambalajului.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor feto-toxice pentru
doze materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei, lactatiei sau reproductiei
speciei tinta. A nu se utiliza la caini in perioada gestatiei, lactatiei sau de reproducere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii privind interactiuni cu alte medicamente. Acest produs medicinal veterinar
nu ar trebui administrat concomitent cu alte AINS sau glucocorticoizi.

Animalele ar trebui monitorizate atent daca acest produs medicinal veterinar este administrat
concomitent cu un anticoagulant.

Enflicoxib este puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte substante care
se leaga puternic de proteinele plasmatice, astfel cd administrarea concomitenta poate avea efecte toxice.

Tratamentul prealabil cu alte substante antiinflamatoare poate duce la reactii adverse suplimentare sau
crescute . Pentru a evita asemenea reactii adverse cand acest produs medicinal veterinar este administrat
in locul altui AINS, asigurati o perioada potrivita fard tratament inainte de a administra prima doza.
Perioada fara tratament trebuie, totusi, sa ia in considerare farmacologia produsului medicinal folosit
anterior.
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Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

In studiile de siguranta privind supradozarea, la o administrare siptimanald continui de 12 mg/kg
greutate corporald pentru o perioada de 7 luni si de 20 mg/kg greutate corporald pentru o perioada de 3
luni, cu o doza initiald de Incarcare, au fost evidentiate nivele ridicate de uree sanguina si colesterol
seric. Nu au fost detectate alte efecte asociate cu tratamentul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutii de carton ce contin 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 sau 100 de comprimate pentru Daxocox 15, 30, 45, 70
si 100 mg.

Cutii de carton ce contin 4, 5, 12 sau 20 de comprimate pentru Daxocox 140 si 200 mg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV VIRBAC

Legeweg 157-i 1°¢ avenue 2065 m LID
B-8020 Oostkamp FR-06516, Carros

Tél/Tel: +32 50314269 Tel:+ 33-(0)492087300
Peny6.nka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Ecuphar NV

1°*® avenue 2065 m LID Legeweg 157-i

FR-06516, Carros B-8020 Oostkamp

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +32 50314269

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1¢¢ avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516, Carros HU-1055 Budapest

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +36 703387177
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 3834835840

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

E\MGdo

XEAAADPAPM AE

1° yAp. Aeweopov Ialaviag — Mapkomodrov,
19002, T® 100, ITowavia, EALGS

TnA.: +30 2106800900

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
ES-08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

France

VIRBAC France

13¢ rue LID

FR-06517, Carros

Tel: +33 (0)805055555

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

Ireland

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269

island

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
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Malta
AGRIMED LIMITED

MDINA ROAD, ZEBBUG ZBG 9016, MALTA

Tel: +356 21465797

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH

Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien
Tel: +43-(0)121834260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 228554046

Portugal
Belphar Lda

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

PT-2710-089 Sintra
Tel: +351 308808321

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

Slovenské republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300



Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdiov Agopov 15, Bliopnyoavikn meproym
Apoadinmov, Adpvaxa, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apoadinmov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300
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Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel:+ 33-(0)492087300

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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