BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Daxocox 15 mg, tabletter til hund
Daxocox 30 mg, tabletter til hund
Daxocox 45 mg, tabletter til hund
Daxocox 70 mg, tabletter til hund
Daxocox 100 mg, tabletter til hund
Daxocox 140 mg, tabletter til hund
Daxocox 200 mg, tabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:
Aktive stoffer:

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

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Mannitol

Silicificeret cellulose, mikrokrystalinsk

Natriumlaurilsulfat

Crospovidon

Copovidon

Natriumstearylfumarat

Talcum

Jernoxid, sort (E172)

0,26 %

Jernoxid, gul (E172)

0,45 %

Jernoxid, red (E172)

0,50 %

Cellulose, mikrokrystalinsk

Smagsstof, terret

Brune, runde og konvekse eller kapselformede tabletter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde




3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af smerter og inflammation i forbindelse med osteoartritis (eller degenerativ ledsygdom).
Behandling af smerter og inflammation i forbindelse med ortopeadkirurgi eller bleddelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med mavetarm-sygdomme, enteropatier med protein- eller blodtab eller
bladningsforstyrrelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hjerteinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende hunde.

Ma ikke anvendes til dyr, der skal anvendes til avl.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de(t) aktive stof(fer), eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for sulfonamider.

Ma ikke anvendes til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der er potentiel risiko
for gget nyretoksicitet.

3.4 Serlige advarsler

Andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAIDs) eller glukokortikoider ber ikke gives
samtidig med eller inden for 2 uger efter den sidste administration af dette veterinerlagemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Da leegemidlets sikkerhed ikke er fuldt dokumenteret hos meget unge dyr, anbefales det at monitorere
unge hunde yngre end 6 maneder ngje under behandlingen.

Enflicoxibs aktive metabolit udviser en forleenget plasmahalveringstid grundet dens lave
eliminationsrate. Ved risiko for ulcerationer i mave eller tarm eller hvis dyret tidligere har udvist
intolerance over for NSAIDs skal veterinerlagemidlet anvendes under ngje overvagning af en
dyrlaege.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Dette veterinarlaegemiddel kan forarsage overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Ved
overfalsomhed over for NSAIDs, ber kontakt med veterinarlaegemidlet undgas.

Nogle NSAIDs kan vere skadelige for fostre, serligt under graviditetens tredje trimester. Gravide
kvinder ber vere papasselige ved handtering af veterinerleegemidlet.

Indtagelse af veterinaerleegemidlet kan vaere skadeligt, saerligt for bern, og leengerevarende
farmakologiske effekter, der kan fore til eksempelvis mave-tarm lidelser, kan ses. For at undgé
indtagelse ved hendeligt uheld skal tabletten gives til hunden umiddelbart efter, at den er taget ud af
blisterkortet, og den ma ikke deles eller knuses.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.



3.6 Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Opkastning V, diarré (V, bled affering ¥
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig Apati, nedsat appetit
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Blodig diarré, ulcerationer i mave
Ikke kendt Forhgjet niveau af urinstof i blodet(BUN), forhgjet
(kan ikke estimeres ud fra kolesterol (total)

forhandenverende data):

(DT de fleste tilfeelde kommer dyrene sig uden behandling.

I tilfelde af bivirkninger skal behandlingen med veterinarleegemidlet stoppes og der skal gives general
understottende behandling, som ved klinisk overdosering med NSAIDs, indtil symptomerne er helt
forsvundet. Der bar legges sarlig vaegt pa at opretholde kredslebsfunktionen.

Midler, der beskytter mave og tarm, samt parenteral vaskebehandling, kan, alt efter hvad der er
relevant, vaere pékrevet til dyr, der viser gastrointestinale eller renale bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dregtighed, laktation og reproduktion hos dyrearten er ikke
fastlagt.

Draegtighed og laktation:

Ma ikke anvendes under draegtighed eller laktation.

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har afsleret fototoksiske virkninger ved maternotoksiske
doser.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke foretaget legemiddelinteraktionsstudier. Som for andre NSAIDs ber veterinzerleegemidlet
ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikoider.

Dyrene ber overvéges ngje, hvis dette veterinerlegemiddel administreres samtidig med
antikoagulantia.

Enflicoxib bindes i udstrakt grad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre substanser med hgj
proteinbinding, siledes at samtidig administration kan resultere i toksicitet.

Tidligere behandling med andre anti-inflammatoriske stoffer kan fore til yderligere eller forvaerrede
bivirkninger. For at undga bivirkninger, nér veterinerleegemidlet skal erstatte et andet NSAID, skal der
for forste dosering have vere en passende periode uden behandling. Ved fastsettelse af denne periode
ber farmakologien for det legemiddel, der tidligere er anvendt, dog overvejes.
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Samtidig administration af potentielt nyretoksiske veterinerleegemidler ber undgas.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Doseringsintervallet er EN GANG OM UGEN.

Osteoartritis:
Farste dosis: 8 mg enflicoxib pr. kg. kropsvaegt.
Vedligeholdelsesdosis: Gentag behandlingen hver 7. dag med en dosis pa 4 mg enflicoxib pr. kg.

kropsvegt.

Antal tabletter, der skal gives

FORSTE DOSIS
8 mg/kg

VEDLIGEHOLDELSESDOSIS
4 mg/kg

Kropsvaegt
(kg) /tablet-
storrelse

(mg)

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

15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg

140
mg

200
mg

2,5-49
5-75
7,6 -11,2
11,3-17,5
17,6 - 25
25,1-35
35,1-50
50,1 -75

Til perioperativ anvendelse:

En enkeltdosis pa 8 mg pr. kg legemsvagt skal administreres én dag (mindst 24 timer) for den
planlagte operation. Hvis den behandlende dyrleege vurderer, at der stadig er behov for postoperativ
smertebehandling 7 dage efter den ferste behandling (6 dage efter operationen), kan efterfolgende
doser administreres med 4 mg pr. kg legemsvaegt med et behandlingsinterval pa 7 dage

Veterinzrlegemidlet ber gives umiddelbart for eller sammen med hundens foder.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I sikkerhedsundersogelser med overdosering pa 12 mg/kg kropsvagt ugentligt i en periode pa

7 méneder og med 20 mg/kg kropsvagt ugentligt i en periode pa 3 maneder efter en indledende
stoddosis, var der evidens for forhgjede niveauer af urinstof i blodet og kolesterol i serum. Der blev
ikke fundet andre behandlingsrelaterede virkninger.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrznse risikoen

for udvikling af resistens

Ikke relevant.




3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4.  FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO1AH95

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Enflicoxib er et non-steroid antiinflammatorisk leegemiddel, som tilherer coxib-klassen og virker ved
selektiv inhibition af enzymet cyclooxygenase 2. Cyclooxygenaseenzymet (COX) findes i to
isoformer. COX-1 er seedvanligvis et konstitutivt enzym, der er udtrykt i veev, og som syntetiserer
stoffer, der er ansvarlige for normale fysiologiske funktioner (f.eks. i mave-tarm-kanalen og nyrerne),
og COX-2 er hovedsageligt inducerbart og syntetiseres af makrofager og andre inflammatoriske celler
efter stimulation af cytokiner og andre inflammationsmediatorer. Cox-2 er involveret i produktionen af
mediatorer, inklusive PGE2, der inducerer smerte, ekssudation, inflammation og feber.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Enflicoxib absorberes godt efter oral administration; biotilgeengeligheden er hej, og eges med 40-50 %
nar givet sammen med foder. Den anbefalede dosis er baseret pad administration sammen med foder.
Efter oral administration med den anbefalede steddosis pa 8 mg/kg kropsvagt til fodrede hunde
absorberes enflicoxib umiddelbart og nér sin maksimale koncentration pé 1,8 (£ 0.4) mikrog./ml (Cpax)
efter 2 timer (Tmax). Eliminationshalveringstiden (t,2) er 20 t.

Enflicoxib omdannes i udstrakt grad af leverens mikrosomale system til en aktiv pyrazol-metabolit,
som nar sin maksimale koncentration pa 1,3 ( 0.2) mcg/ml (Cmax) efter 6 dage (Tmax).

Eliminationshalveringstiden (ti2) er 17 degn.

Enflicoxib og dets aktive metabolit bindes i udstrakt grad til hundes plasmaproteiner (98-99 %) og
udskilles hovedsageligt i feeces via galdevejen og i mindre grad i urin.

Efter gentagne administrationer, nar de systemiske eksponeringer for enflicoxib og dets pyrazol-

metabolit hurtigt et plateau uden tegn pa tidsathaengig farmakokinetik eller en over-akkumulering af
nogen af stofferne.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 5 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerleegemiddel.
Opbevar blistrene i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Opbevares utilgaengeligt for dyr for at undgé indtagelse ved haendeligt uheld.
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5.4 Den indre emballages art og indhold

Blisterkort er fremstillet af et PVC/aluminium/retningsbestemt blister-folie af polyamid og et folielag
af aluminium

Pakningssterrelser:

Papasker indeholdende 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 eller 100 tabletter til Daxocox 15, 30, 45, 70 og
100 mg.

Papasker indeholdende 4, 5, 12 eller 20 tabletter til Daxocox 140 og 200 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ecuphar NV

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/21/270/001-048

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 20/04/2021

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

4 tabletter

5 tabletter
10 tabletter
12 tabletter
20 tabletter
24 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

4. DYREARTER

Hunde

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

1"



| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar blistrene i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ecuphar

An Animalcare Company

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 tabletter)

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BLISTERKORT

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Daxocox

¢ U

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOSBDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Daxocox 15 mg, tabletter til hund
Daxocox 30 mg, tabletter til hund
Daxocox 45 mg, tabletter til hund
Daxocox 70 mg, tabletter til hund
Daxocox 100 mg, tabletter til hund
Daxocox 140 mg, tabletter til hund
Daxocox 200 mg, tabletter til hund

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Hjzelpestoffer:

Jernoxid, sort (E172) 0,26 %
Jernoxid, gul (E172) 0,45 %
Jernoxid, red (E172) 0,50 %

Brune, runde og konvekse eller kapselformede tabletter.

3. Dyrearter

wal

4. Indikationer

Behandling af smerter og inflammation i forbindelse med slidgigt (eller degenerativ ledsygdom).
Behandling af smerter og inflammation i forbindelse med ortopaedkirurgi eller bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med mavetarm-sygdomme, tarmlidelser med protein- eller blodtab eller
bladningsforstyrrelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hjerteinsufficiens.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunde.

Ma ikke anvendes til dyr, der skal anvendes til avl.
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Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for sulfonamider.

Ma ikke anvendes til dehydrerede dyr, dyr med nedsat blodvolumen eller lavt blodtryk, idet der er
potentiel risiko for gget nyreskader.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Andre non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAIDs) eller glukokortikoider ber ikke gives
samtidig med eller inden for 2 uger efter den sidste administration af dette veterinerlegemiddel.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Da leegemidlets sikkerhed ikke er fuldt dokumenteret hos meget unge dyr, anbefales det at monitorere
unge hunde yngre end 6 maneder ngje under behandlingen.

Enflicoxibs aktive metabolit udviser en forleenget plasmahalveringstid grundet dens lave
eliminationsrate. Ved risiko for ulcerationer i mave eller tarm eller hvis dyret tidligere har udvist
intolerance over for NSAIDs skal veterinerlagemidlet anvendes under ngje overvagning af en
dyrlaege.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinarlaegemiddel kan forarsage overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Ved
overfalsomhed over for NSAIDs, ber kontakt med veterinzerlegemidlet undgas.

Nogle NSAIDs kan vere skadelige for fostre, serligt under graviditetens tredje trimester. Gravide
kvinder ber vere papasselige ved handtering af veterinerleegemidlet.

Indtagelse af veterinaerleegemidlet kan vaere skadeligt, saerligt for bern, og leengerevarende
farmakologiske effekter, der kan fore til eksempelvis mave-tarm lidelser, kan ses. For at undgé
indtagelse ved hendeligt uheld skal tabletten gives til hunden umiddelbart efter, at den er taget ud af
blisterkortet, og den ma ikke deles eller knuses.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Dragtighed, laktation og fertilitet:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed, laktation eller til avlsdyr er ikke fastlagt.

Laktation og laktation:

Ma ikke anvendes under draegtighed eller laktation.

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har afsloret fototoksiske virkninger ved maternotoksiske
doser.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Der er ikke foretaget laegemiddelinteraktionsstudier. Som for andre NSAIDs ber veterinzerlaegemidlet
ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikoider.
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Dyrene ber overvéges ngje, hvis dette veteringrlegemiddel administreres samtidig med
antikoagulantia.

Enflicoxib bindes i udstrakt grad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre substanser med hgj
proteinbinding, sdledes at samtidig administration kan resultere i toksicitet.

Tidligere behandling med andre anti-inflammatoriske stoffer kan fore til yderligere eller forvaerrede
bivirkninger. For at undga bivirkninger, nér veterinerleegemidlet skal erstatte et andet NSAID, skal der
for farste dosering have vere en passende periode uden behandling. Ved fastsattelse af denne periode
ber farmakologien for det leegemiddel, der tidligere er anvendt, dog overvejes.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske veterinerleegemidler ber undgas.

Overdosis:

I sikkerhedsundersagelser med overdosering pa 12 mg/kg kropsvagt ugentligt i en periode pa
7 maneder og med 20 mg/kg kropsvagt ugentligt i en periode pa 3 maneder efter en indledende

stoddosis, var der evidens for forhgjede niveauer af urinstof i blodet og kolesterol i serum. Der blev
ikke fundet andre behandlingsrelaterede virkninger.

7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Opkastning V, diarré (V, bled affering ¥
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig Apati, nedsat appetit
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Blodig diarré, ulcerationer i mave
Ikke kendt Forhgjet niveau af urinstof i blodet (BUN), forhgjet
(kan ikke estimeres ud fra kolesterol (total)

forhandenverende data):

(DI de fleste tilfeelde kommer dyrene sig uden behandling.

I tilfeelde af bivirkninger optrader skal behandlingen med veterinerleegemidlet stoppes og der skal
gives general understottende behandling, som ved klinisk overdosering med NSAIDs indtil
symptomerne er helt forsvundet. Der ber laegges sarlig vaegt pa at opretholde kredslgbsfunktionen.

Midler, der beskytter mave og tarm, samt vaeskebehandling ved injektion, kan alt efter hvad der er
relevant, veere pakraevet til dyr, der viser gastrointestinale eller renale bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Oral anvendelse.

Doseringsintervallet er EN GANG OM UGEN.

18



Osteoartritis:

Farste dosis: 8 mg enflicoxib pr. kg. kropsvaegt.
Vedligeholdelsesdosis: Gentag behandlingen hver 7. dag med en dosis pa 4 mg enflicoxib pr. kg.

kropsvegt.

Antal tabletter, der skal gives

FORSTE DOSIS
8 mg/kg

VEDLIGEHOLDELSESDOSIS

4 mg/kg

Kropsvaegt
(kg) /tablet- | 15
storrelse mg

(mg)

30
mg

45 70
mg mg

100
mg

140
mg

200 | 15 30
mg | mg mg

45 70
mg mg

100
mg

140
mg

200
mg

2,5-49 2
5-75
7,6 -11,2
11,3-17,5
17,6 - 25
25,1-35
35,1-50
50,1-75

Til perioperativ anvendelse:

En enkeltdosis pa 8 mg pr. kg legemsvagt skal administreres én dag (mindst 24 timer) for den

planlagte operation. Hvis den behandlende dyrlaege vurderer, at der stadig er behov for postoperativ

smertebehandling 7 dage efter den forste behandling (6 dage efter operationen), kan efterfolgende
doser administreres med 4 mg pr. kg legemsvagt med et behandlingsinterval pa 7 dage.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinzrlegemidlet ber gives umiddelbart for eller sammen med hundens foder.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Opbevar blistrene i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Opbevares utilgengeligt for dyr for at undga indtagelse ved heendeligt uheld.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa asken og blisteren efter Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
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12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/21/270/001-048

Papkarton indeholdende 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 eller 100 tabletter til Daxocox 15, 30, 45, 70 og
Il’gg;l;lg(ér indeholdende 4, 5, 12 eller 20 tabletter til Daxocox 140 og 200 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen :
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

The Netherlands

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrlegemiddel.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Penyb6smmka bearapus

CAM BC EOO/J

byn. "I-p Iletsp Heptaues" 25, ThproBcku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

E-mail: sambs@sambs.bg

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
Brandteichstraf3e 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

E\\doo

XEAAADAPM VET AE

To YA A Iowoviac-MaopkorovAov,

TO 100, 19002, ITowovia, EALGSa

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 157-1

B-8020 Oostkamp

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177

E-mail: akos.csoman@yvirbac.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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Espaiia

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
Tél: 0 800 73 09 10

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: + 3859146 55112

E-mail: cva@cva.hr

Ireland

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

Co.Tipperary,

E41 E7K7.

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

island

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

E-mail: info@ecuphar.it

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyoavikn meproym
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinrov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

E-mail: pharma.safety(@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

Roméania

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 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.

Brodisée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 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

Yrittdjantie 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@yvirbac.dk
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Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
E-mail: pv@zoovet.eu
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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