| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Enflikoksibs 15 mg

Enflikoksibs 30 mg

Enflikoksibs 45 mg

Enflikoksibs 70 mg

Enflikoksibs 100 mg

Enflikoksibs 140 mg

Enflikoksibs 200 mg

Paligvielas:

Dzelzs oksids, melnais (E172) 0,26%
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,45%
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,50%

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Briinas, apalas un izliektas vai kapsulas formas tabletes.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar osteoartritu (jeb degenerativo locitavu slimibu) saistitu sapju un ickaisuma arsté$anai suniem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kam ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi, enteropatija ar proteinu vai asins zudumu
vai asinsreces traucgjumi.

Nelietojiet nieru vai aknu darbibas traucgjumu gadijuma.

Nelietot sirds mazsp€jas gadijuma.

Nelietot kuceém grusnibas vai laktacijas perioda.
Nelietot dzivniekiem, kas paredzéti vaislai.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zindma pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotenSiviem dzivniekiem, jo tas paaugstina iespgjamo
nieru toksicitates risku.

4.4  TpaSi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot citus nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL) vai glikokortikosteroidus vienlaicigi vai
2 nedelu laika p&c pedgjas So veterinaro zalu lietosanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka veterinaro zalu droSums nav pilniba pieradits loti jauniem dzivniekiem, arst€jot sunus vecuma
lidz 6 ménesiem, ieteicama riipiga noverosana.

Enflikoksiba aktiva metabolita pusperiods plazma ir pagarinats, jo tam ir zems eliminacijas atrums.
Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadfjuma vai, ja dzivnickam ir iepriek§ novérota NPL

nepanesamiba, lietot §1s veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar pastiprinatu
jutibu pret NPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Sim veterinarajam zalém.

Dazi NPL var biit kaitigi nedzimusam bernam, it Tpasi griitniecibas tresaja trimestr1. Griitniecém ar §Tm
veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

So veterinaro zalu norisana var biit kaitiga, it Ipasi bérniem, un var novérot ilgstosu zalu iedarbibu, kas
varétu izraisit, pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, tableti,
iepriek§ to nedalot vai nesasmalcinot, ievadit sunim nekav€joties péc tas iznemsSanas no blistera
iepakojuma.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos petijumos biezi zinots par vemsanu, mikstam féc€m un/vai caureju, tacu vairuma gadijumu
atlabSana notika bez arst€Sanas.

Retos gadijumos zinots par apatiju, estgribas zudumu vai hemoragisku caureju.
Retos gadijumos zinots par ¢iilu veidoSanos kunga-zarnu trakta.

Laboratorija veikta drosibas pétijjuma veseliem, jauniem suniem, kas sanéma ieteicamo devu, tika
novérots paaugstinats urinvielas Iimenis asinis un paaugstinats holesterina limenis seruma.

Nevélamo blakusparadibu gadijuma veterinaro zalu lietosanu partraukt un piemérot vispargju atbalsto$o
terapiju, kadu pielieto kliniskas NPL pardozé$anas gadijuma, lidz pilnigai pazimju izzuSanai. Ipasu
uzmanibu pieverst hemodinamiska stavokla uzturésanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru darbibas blakusparadibam var bit nepiecieSami kunga-
zarnu trakta protektantu un parenteralo $kidumu ievadiSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));



- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskos pétijumos ar Zurkam un truSiem, ievadot zales maternotoksiskas devas, tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai vairoSanas laika mérka sugas
dzivniekiem. Nelietot grisniem, laktgjosiem vai vaislas dzivhiekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbibas peétijumi nav veikti. Tapat ka citus NPL, §is veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar citiem NPL un glikokortikosteroidiem.

Ja §is veterinaras zales lieto vienlaicigi ar antikoagulantu, dzivnieki ir riipigi janovero.

Enflikoksibs liela méra piesaistas plazmas proteiniem un var konkur&t ar citam stipras piesaistes zalém
ta, ka to vienlaiciga lietoSana var radit toksisku efektu.

Iepriek$ja arstéSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai izteiktakas
blakusparadibas. Lai no $adam nevélamam reakcijam izvairttos, ja §Is veterinaras zales ir jaievada cita
NPL vieta, pirms pirmas devas ievadiSanas nodro$inat atbilstoSu periodu bez arst€Sanas. No arstésanas
brivais periods piemé&rojams, nemot veéra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas pasibas.

Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietosanali.

Devu ievadit VIENU REIZI NEDELA.

Pirma deva: 8 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.
Uzturo$a deva: atkartot arstéSanu ik p&c 7 dienam, ievadot devu 4 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Veterinaras zales ievadit tiesi pirms barosanas vai reizg ar suna baribu. Lai nodroSinatu pareizas devas
lietoSanu, ir precizi janosaka arst€jama dzivnieka kermena svars.

Lietojamo tablesu skaits

PIRMA DEVA UZTUROSA DEVA
8 mg/kg 4 mg/kg

gsgr)r/rzgi o | 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
(mg) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2 1
7.6-112 2 1
11.3-175 2 1




17.6-25 2 1

25.1-35 2 1
35.1-50 2
50.1-75 4 2

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Drosibas pétijumos par pardozé$anu, reizi nedéla nepartraukti ievadot devu 12 mg uz kilogramu
kermena svara 7 ménesu garuma un devu 20 mg uz kilogramu kermena svara 3 méne$u garuma, pec
sakotngjas piesatino$as devas ievadiSanas, tika noverots paaugstinats urinvielas ITmenis asinis un
paaugstinats holesterTna Iimenis seruma. Netika konstatéta cita ar arstéSanu saistita ietekme.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidie Iidzekli, koksibi.
ATKvet kods: QM01AH95 Enflikoksibs

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Enflikoksibs ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kas pieder koksibu grupai un darbojas selektivi,
inhib&jot enzimu ciklooksigenazi-2. Enzims ciklooksigenaze (COX) ir sastopams divas izoformas.
COX-1 parasti ir konstitutivs enzims, kas tiek ekspreséts audos un ka ietekmé notiek par normalam
fiziologiskam funkcijam atbildigu produktu sintéze (pieméram, kunga-zarnu trakta un nieru funkciju).
COX-2 ir galvenokart inducgjams enzims, un to sintez€ makrofagi un citas ickaisuma $tinas péc citokinu
un citu iekaisuma mediatoru izraisitas stimulacijas. COX-2 ir iesaistits tadu mediatoru, tostarp PGE2,
sint€zg, kas izraisa sapes, eksudaciju, ickaisumu un drudzi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Enflikoksibs labi uzsiicas pec iekskigas lietosanas; biopieejamiba ir augsta, un, uznemot kopa ar baribu,
ta paaugstinas par 40—50%. leteicama deva ir noteikta, zalu lietosanai kopa ar baribu. Péc iekskigas
lietoSanas piesatinosaja deva 8 mg uz kg kermena svara, suniem, kas zales sanémusi kopa ar baribu,
enflikoksibs viegli uzsticas un maksimalo koncentraciju 1,8 (+ 0,4) pg/ml (Cmax) sasniedz péc 2 stundam
(Tmax). Eliminacijas pusperiods (t) ir 20 st.

Enflikoksiba metabolisms galvenokart notiek aknu mikrosomalaja sistema, kur tas tiek parveidots par
aktivu pirazola metabolitu, kas maksimalo koncentraciju 1,3 (£ 0,2) pg/ml (Cmax) sasniedz péc 6 dienam

(Tmax). Eliminacijas pusperiods (ti) ir 17 dienas.

Enflikoksibs un ta aktivais metabolits izteikti saistas ar suna plazmas protetniem (98—99%), un izdalas
galvenokart ar zulti, tai nonakot féc€s, mazaka mera izdali$anas notiek ar urinu.

P&c atkartotas lietoSanas enflikoksiba un ta pirazola metabolita sisteémiskais ITmenis atri sasniedz plato,
bez noradém, kas liecinatu par no laika atkarigu farmakokinétisko iedarbibu vai parmérigu $o
savienojuma uzkrasanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts




Mannits

Silikona dioksidu saturo$a mikrokristaliska celuloze
Natrija laurilsulfats
Krospovidons

Kopovidons

Natrija stearilfumarats

Talks

Dzelzs oksids, melnais (E172)
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)
Dzelzs oksids, sarkanais (E172)
Celuloze, mikrokristaliska
Zavéti aromatizétaji

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 5 gadiem
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Lai izvairTtos no nejausas norisanas, tabletes jauzglaba dzivniekiem nepieejama vieta.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Blisteri ir izgatavoti no PVH/aluminija/orientétas poliamida blistera folijas un aluminija apvalka folijas.
Iepakojumu izmérs:

kartona kastites, kas satur 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vai 100 tabletes kas paredz&tas Daxocox 15, 30, 45,
70 un 100 mg lietosanai.

kartona kastites, kas satur 4, 5, 12 vai 20 tabletes kas paredz&tas Daxocox 140 un 200 mg lietoSanai.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp
Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)



EU/2/21/270/001-048

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 20/04/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAIJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

Enflikoksibs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:
Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Enflikoksibs 140 mg
Enflikoksibs 200 mg

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

4 tabletes

5 tabletes
10 tabletes
12 tabletes
20 tabletes
24 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

12



Iekskigai lietosanali.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZTVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

14



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

Enflikoksibs

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ecuphar NV

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Enflikoksibs 140 mg
Enflikoksibs 200 mg
Paligvielas:

Dzelzs oksids, melnais (E172) 0,26%
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,45%
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,50%

Briinas, apalas un izliektas vai kapsulas formas tabletes.
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4,  INDIKACIJA(-S)

Ar osteoartritu (jeb degenerativo locitavu slimibu) saistitu sapju un ickaisuma arsté$anai suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kam ir kunga-zarnu trakta traucgjumi, enteropatija ar proteinu vai asins zudumu
vai asinsreces traucgjumi.

Nelietojiet nieru vai aknu darbibas traucg€jumu gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma.

Nelietot kuceém grusnibas vai laktacijas perioda.

Nelietot dzivniekiem, kas paredzeti vaislai.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas paaugstina iespgjamo
nieru toksicitates risku.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos biezi zinots par vemsanu, mikstam féc€m un/vai caureju, tacu vairuma gadijumu
atlabsana notika bez arst€Sanas.

Retos gadijumos zinots par apatiju, stgribas zudumu vai hemoragisku caureju.
Retos gadijumos zinots par ¢tilu veidosanos kunga-zarnu trakta.

Laboratorija veikta droSibas pétijuma veseliem, jauniem suniem, kas sanéma ieteicamo devu, tika
noverots paaugstinats urinvielas [imenis asinis un paaugstinats holesterma Iimenis seruma.

Nevelamo blakusparadibu gadijuma veterinaro zalu lietoSanu partraukt un piemérot vispargju atbalsto3o
terapiju, kadu pielieto kliniskas NPL pardozéSanas gadijuma, lidz pilnigai pazimju izzu$anai. Ipasa
uzmaniba pieverst hemodinamiska stavokla uzturésanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru darbibas blakusparadibam var biit nepiecieSami kunga-
zarnu trakta protektantu un parenteralo $kidumu ievadiSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informé&jiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietosanai.
Devu ievadit VIENU REIZI NEDELA.

Pirma deva: 8 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Uzturosa deva: atkartot arstésanu ik péc 7 dienam, ievadot devu 4 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.
Veterinaras zales ievadit tiesi pirms baroSanas vai reiz€ ar suna baribu.

Lai nodro$inatu pareizas devas lietoSanu, ir precizi janosaka arstgjama dzivnieka kermena svars.

Lietojamo tablesu skaits

PIRMA DEVA UZTUROSA DEVA
8 mg/kg 4 mg/kg

gfgr)l;zzgf‘efgsagmérs 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
(ma) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-4.9 2 1
5-75 2 1
76-11.2 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. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Lai izvairTtos no nejauSas norisanas, tabletes jauzglaba dzivniekiem nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.
12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
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Nelietot citus nesteroidos pretieckaisuma Iidzeklus (NPL) vai glikokortikosteroidus vienlaicigi vai
2 nedelu laika p&c pedgjas So veterinaro zalu lietosanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ta ka veterinaro zalu droSums nav pilniba pieradits loti jauniem dzivniekiem, arst€jot sunus vecuma
lidz 6 ménesiem, ieteicama riipiga noveérosana.

Enflikoksiba aktiva metabolita pusperiods plazma ir pagarinats, jo tam ir zems eliminacijas atrums.
Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §s veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar pastiprinatu
jutibu pret NPL, vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Dazi NPL var biit kaitigi nedzimusam bérnam, it 1pasi gritniecibas tresaja trimestr1. Grutniec€m ar §Tm
veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

So veterinaro zalu norisana var biit kaitiga, it Ipasi bérniem, un var novérot ilgstosu zalu iedarbibu, kas
varétu izraisit, pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tableti,
iepriek§ to nedalot vai nesasmalcinot, ievadit sunim nekav€joties p&c tas iznemsSanas no blistera
iepakojuma.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskos petijumos ar zurkam un trusiem, ievadot zales maternotoksiskas devas, tika konstateta
fetotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai vairoSanas laika mérka sugas
dzivniekiem. Nelietot griisniem, laktgjosiem vai vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Zalu mijiedarbibas petijumi nav veikti. Tapat ka citus NPL, §is veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar citiem NPL un glikokortikosteroidiem.

Ja §1s veterinaras zales lieto vienlaicigi ar antikoagulantu, dzivnieki ir ripigi janovero.

Enflikoksibs liela méra piesaistas plazmas proteTniem un var konkurét ar citam stipras piesaistes zalem
ta, ka to vienlaiciga lietoSana var radit toksisku efektu.

Ieprieksg€ja arstéSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai izteiktakas
blakusparadibas. Lai no §adam nevélamam reakcijam izvairitos, ja §Ts veterinaras zales ir jaievada cita
NPL vieta, pirms pirmas devas ievadiSanas nodroSinat atbilstoSu periodu bez arstésanas. No arsteéSanas
brivais periods piemérojams, nemot véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.

Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietosanas.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Drosibas pétijumos par pardozeéSanu, reizi nedéla nepartraukti ievadot devu 12 mg uz kilogramu
kermena svara 7 ménesu garuma un devu 20 mg uz kilogramu kermena svara 3 méne$u garuma, pec

20



sakotn€jas piesatino$as devas ievadiSanas, tika noverots paaugstinats urinvielas ITmenis asinis un
paaugstinats holesterina [imenis seruma. Netika konstat&ta cita ar arstéSanu saistita ictekme.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastites, kas satur 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vai 100 tabletes kas paredz&tas Daxocox 15, 30, 45,
70 un 100 mg lietoSanai.

kartona kastites, kas satur 4, 5, 12 vai 20 tabletes kas paredz&tas Daxocox 140 un 200 mg lietoSanai.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

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.uka Buarapus 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 Malta

VIRBAC Danmark A/S AGRIMED LIMITED
Profilvej 1 MDINA ROAD, ZEBBUG ZBG 9016, MALTA
DK-6000 Kolding Tel: +356 21465797

Tel: +45 75521244

Deutschland Nederland

Ecuphar GmbH Ecuphar BV
Brandteichstralie 20 Verlengde Poolseweg 16
DE-17489 Greifswald NL-4818 CL Breda

Tel: +49 3834835840 Tel: +31 880033800
Eesti Norge

VIRBAC VIRBAC Danmark A/S
1° avenue 2065 m LID Profilvej 1

FR-06516, Carros DK-6000 Kolding

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +45 75521244
EMGda Osterreich
XEAAADAPM AE VIRBAC Osterreich GmbH
1° yAp. Aswedpov Ioraviag — Mapkomodrov, Hildebrandgasse 27
19002, TO® 100, ITowavio, EALGSQ A-1180 Wien

TnA.: +30 2106800900 Tel: +43-(0)121834260
Espafia Polska

Ecuphar Veterinaria SLU VIRBAC Sp. z 0.0.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° ul. Putawska 314
ES-08173 Sant Cugat del Vallés, PL 02-819 Warszawa
Barcelona Tel.: +48 228554046

Tel: +34 935955000

France Portugal

VIRBAC France Belphar Lda

13¢ rue LID Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritério 2K
FR-06517, Carros Zona Industrial de Abrunheira

Tel: +33 (0)805055555 PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321

Hrvatska Romania

VIRBAC VIRBAC

1% avenue 2065 m LID 1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros FR-06516, Carros

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel:+ 33-(0)492087300
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Ireland

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

island

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdiov Aegopov 15, Bliopnyoavikn meproym
Apadinmov, Adpvaxka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apoadinmov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

Latvija

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

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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