PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Daxocox 15 mg tablety pro psy
Daxocox 30 mg tablety pro psy
Daxocox 45 mg tablety pro psy
Daxocox 70 mg tablety pro psy
Daxocox 100 mg tablety pro psy
Daxocox 140 mg tablety pro psy
Daxocox 200 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Mannitol

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa

Natrium-lauryl-sulfat

Krospovidon

Kopovidon

Natrium-stearyl-fumarat

Mastek

Cerny oxid Zelezity (E172) 0,26%
Zluty oxid zelezity (E172) 0,45%
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,50%

Mikrokrystalicka celulosa

Susené aroma

Hnédé, kulaté a konvexni tablety nebo tablety tvaru tobolky.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi




3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou (nebo degenerativnim onemocnénim kloubi).
K 1écbe bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani..

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, enteropatii se ztratou proteini nebo krve
nebo hemoragickymi nemocemi.

Nepouzivat v piipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat v ptipadech srde¢ni nedostatecnosti.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

Nepouzivat u zvitat uréenych k chovnym ucelim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na sulfonamidy.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepodavejte jiné nesteroidni protizanétlivé I€ky (NSAID) nebo glukokortikoidy soucasné nebo v
pribehu 2 tydnti od posledniho podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost 1é¢ivého pripravku nebyla plné prokazana u velmi mladych zvifat,
doporucuje se psy mladsi 6 mésicii béhem 1écby peclive sledovat.

Aktivni metabolit enflikoxibu vykazuje z divodu nizké rychlosti eliminace prodlouzeny plazmaticky
polocas. Pokud u zviiete existuje riziko gastrointestinalnich viedi nebo pokud zvife diive vykazovalo
nesnaSenlivost viici NSAID, pouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pod piisnym veterinarnim
dohledem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Néktera NSAID mohou byt skodliva pro plod, zejména béhem tretiho trimestru t€¢hotenstvi. T¢hotné
zeny by mély tento veterinarni 1éCivy pripravek podavat s opatrnosti.

Poziti tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku mtize byt skodlivé, zejména pro déti, pficemz mohou
byt pozorovany prodlouzené farmakologické ti€inky zplisobujici napt. gastrointestinalni poruchy. Aby
se zabranilo nahodnému poziti, podejte tabletu psovi ihned po vyjmuti z blistru a tablety nedélte ani
nedrt'te.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky



Psi:

Casté Zvraceni (U, prijem (U, m&kky trus (V
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych

zvitat):

Méng¢ cCasté Apatie, ztrata chuti k pfijmu potravy
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych Hemoragicky prijem, zalude¢ni vied
zvirat):

Nestanovena ¢etnost (z dostupnych Zvysena hladina mocoviny v krvi (BUN), zvySena hladina
udajt nelze odhadnout) cholesterol (celkového)

(D'V&tsina piipada se zotavuje bez 1é¢by.

V ptipadé nezaddoucich uc¢inkt by mélo byt podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zastaveno a
m¢la by byt nasazena celkova podpiirna 1é¢ba, jako pfi klinickém predavkovani NSAID, a to az do
uplného vymizeni pfiznakll. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

Pro zvitata, u kterych se vyskytnou gastrointestinalni nebo renalni nezadouci G¢inky, mohou byt
zapotfebi gastrointestinalni protektiva a parenteralni tekutiny.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo reprodukce u cilovych druht.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti ani laktace.
Laboratorni studie u potkant a kralika prokéazaly fetotoxické u€inky pti davkach toxickych pro matku.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakci. Stejné jako u jinych NSAID by se tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél podavat soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

Pokud je tento veterinarni lécivy piipravek podavan soucasné s antikoagulanty, je nutné zvitata
peclivé sledovat.

Enflikoxib se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny a mtlize soutézit s jinymi latkami s vysokou
schopnosti vazby na proteiny, takze soub&zné podavani miize mit toxické G¢inky.

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky.
Aby se ptedeslo témto nezadoucim ucinkdm v piipadé, kdy ma byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavan jako nahrada za jiné NSAID, je tieba pfed podanim prvni davky zaclenit obdobi bez 1éCby.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vsak musi fidit dle farmakologickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého 1écivého pripravku.



Je nutno se vyvarovat souc¢asnému podani potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych
piipravka.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Interval davkovani je JEDNOU ZA TYDEN.
Osteoartritida:

Prvni davka: 8 mg enflikoxibu na kg zivé hmotnosti.
Udrzovaci davka: opakujte 1é¢bu kazdych 7 dni v davce 4 mg enflikoxibu na kg Zivé hmotnosti.

Pocet podanych tablet

PRVNI DAVKA UDRZOVACI DAVKA
8 mg/kg 4 mg/kg

/Z\i,g‘ﬂl(‘(‘j:fggf;(kg) 15 30 45 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
(mg) mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
2,5-49 2 0
5-75 2 I
76-112 2 1
113-175 |
17,6 - 25 !
25,1 - 35 2 I
35,1-50 2 !
50,1 -75 4 2

Pro perioperaéni pouziti:

Jednorazova davka 8 mg na kg zivé hmotnosti musi byt podana jeden den (nejméné 24 hodin) pred
planovanou operaci. Pokud 7 dni po prvni 1é€bé (6 dni po operaci) oSetfujici veterinarni lékar
rozhodne, Ze je nutna dalsi pooperaéni analgezie, 1ze nasledné 1é¢by podavat v davce 4 mg na kg zivé

hmotnosti a v 7dennim 1é¢ebném intervalu.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan bezprostiedné pred krmenim psa nebo s krmivem.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich bezpecnosti podani zvySené davky byly pfi nepfetrzitém tydennim podavani davky 12
mg/kg zivé hmotnosti po dobu 7 mésici a 20 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 3 mésict s pocate¢ni
nasycovaci davkou prokazany zvysené hladiny mocoviny v krvi a sérového cholesterolu. Nebyly

zjistény zadné dalsi ucinky souvisejici s 1éCbou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence
Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity




Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QMO1AH95

4.2 Farmakodynamika

Enflikoxib je nesteroidni protizanétlivé 1éCivo nalezejici do tfidy koxibi a piisobici selektivni inhibici
enzymu cyklooxygenazy 2. Enzym cyklooxygendza (COX) se vyskytuje ve dvou izoformach.

COX-1 je obvykle konstitutivni enzym exprimovany ve tkanich, ktery syntetizuje produkty odpovédné
za normalni fyziologické funkce (napf. v gastrointestindlnim traktu a ledvinach), a COX-2 je
predevsim indukovatelny enzym syntetizovany makrofagy a jinymi zanétlivymi bunikami po stimulaci
cytokiny a dal§imi mediatory zanétu. COX-2 se podili na produkci mediatort, véetné PGE2, které
vyvolavaji bolest, exsudaci, zanét a horecku.

4.3 Farmakokinetika

Enflikoxib se po perordlnim podéani dobie vstiebava; biologicka dostupnost je vysoka a pii podani s
krmivem se zvysSuje o 40—50%. Doporuc¢ena davka je proto zaloZena na podani s krmivem.

Po peroralnim podéni pstim s krmivem v doporucené nasycovaci davce 8 mg/kg zivé hmotnosti je
enflikoxib snadno absorbovan a dosahuje maximalni koncentrace 1,8 (+ 0,4) pg/ml (Cpax) po 2
hodinach (Tmax). Biologicky polo¢as (ti2) je 20 hodin.

Enflikoxib je znacné transformovan jaternim mikrozomalnim systémem na aktivni pyrazolovy
metabolit, ktery dosahuje maximalni koncentrace 1,3 (£ 0,2) pug/ml (Cmax) po 6 dnech (Tmax). Polo¢as

eliminace (ti2) je 17 dni.

Enflikoxib a jeho aktivni metabolit se znacn¢ vazou na psi plazmatické bilkoviny (98-99%) a vylucuji
se hlavné trusem prostfednictvim zlué¢i a v mens§i mife moci.

Po opakovaném podani dosahuje systémova expozice enflikoxibu a jeho pyrazolového metabolitu
rychle plato bez znamek ¢asové zavislé farmakokinetiky nebo nadmérné akumulace pro kteroukoliv
slouceninu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

5.3. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pred svétlem.

Uchovavejte tablety mimo dosahu zvifat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu



Blistry jsou vyrobeny z PVC/hlinik/polyamidové blistrové folie a hlinikové kryci folie.

Velikosti baleni:

Papirové krabicky obsahujici 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 nebo 100 tablet pro Daxocox 15, 30, 45, 70 a 100
mg.

Papirové krabicky obsahujici 4, 5, 12 nebo 20 tablet pro Daxocox 140 a 200 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravki

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

7. DATUM PRVNi REGISTRACE

EU/2/21/270/001-048

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/04/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENIi NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Enflicoxibum 15 mg
Enflicoxibum 30 mg
Enflicoxibum 45 mg
Enflicoxibum 70 mg
Enflicoxibum 100 mg
Enflicoxibum 140 mg
Enflicoxibum 200 mg

3.  VELIKOST BALENI

4 tablety
5 tablet
10 tablet
12 tablet
20 tablet
24 tablet
50 tablet
100 tablet

4. CILOVY DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY
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‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

‘©) Ecuphar

An Animalcare Company

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiISLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Daxocox

¢ U

| 2. KVANTITATIVNI UDAIJE O LECIVYCH LATKACH

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

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Daxocox 15 mg tablety pro psy
Daxocox 30 mg tablety pro psy
Daxocox 45 mg tablety pro psy
Daxocox 70 mg tablety pro psy
Daxocox 100 mg tablety pro psy
Daxocox 140 mg tablety pro psy
Daxocox 200 mg tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné latky:

Cerny oxid zelezity (E172) 0,26%
Zluty oxid zelezity (E172) 0,45%
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,50%

Hnédé, kulaté a konvexni tablety nebo tablety tvaru tobolky.

3. Cilové druhy zviiat

Psi((

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou (nebo degenerativnim onemocnénim kloubi).
K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, enteropatii se ztratou proteini nebo krve
nebo hemoragickymi nemocemi.

Nepouzivat v ptipadech zhorsené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat v piipadech srde¢ni nedostate¢nosti.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

Nepouzivat u zvitat ur€enych k chovnym ucelim.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na sulfonamidy.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

6. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni:

Nepodavejte jiné nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) nebo glukokortikoidy soucasné nebo v
pribehu 2 tydnii od posledniho podani tohoto veterinarniho 1éCivého pripravku.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost 1é¢ivého piipravku nebyla plné prokazana u velmi mladych zvitat,
doporucuje se psy mladsi 6 mésicii béhem 1écby peclivé sledovat.

Aktivni metabolit enflikoxibu vykazuje z diivodu nizké rychlosti eliminace prodlouzeny plazmaticky
polocas. Pokud u zviiete existuje riziko gastrointestinalnich viedt nebo pokud zvife diive vykazovalo
nesnasenlivost viici NSAID, pouZzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pod pfisnym veterinarnim
dohledem.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtze vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Neéktera NSAID mohou byt Skodliva pro plod, zejména béhem tietiho trimestru t¢hotenstvi. Téhotné
zeny by mély tento veterinarni 1éCivy pripravek podavat s opatrnosti.

Poziti tohoto veterinarniho 1écivého pfipravku mtize byt skodlivé, zejména pro déti, pfiCemz mohou
byt pozorovany prodlouzené farmakologické G¢inky zplisobujici napt. gastrointestinalni poruchy. Aby
se zabréanilo nahodnému poziti, podejte tabletu psovi ihned po vyjmuti z blistru a tablety nedélte ani
nedrt'te.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Biezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo reprodukce u cilovych druh.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

Laboratorni studie u potkant a kralikd prokazaly fetotoxické ucinky pii davkach toxickych pro matku.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakci. Stejné jako u jinych NSAID by se tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél podavat soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

Pokud je tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan soucasné s antikoagulantem, méla by byt zvifata
peclive sledovana.
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Enflikoxib se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a miize soutézit s jinymi latkami s vysokou
schopnosti vazby na proteiny, takze soub&ézné podavani miize mit toxické ucinky.

Predchozi 1é¢ba jinymi protizanétlivymi latkami muZe navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky.
Aby se predeslo t€émto nezadoucim G¢inktim v ptipadé, kdy ma byt tento veterinarni 1éCivy piipravek
podavan jako néhrada za jiné NSAID, je tfeba pfed podanim prvni davky zaclenit obdobi bez 1écby.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vsak musi fidit dle farmakologickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého 1éCivého pripravku.

Je nutno se vyvarovat soucasnému podani potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd.

Predavkovani:

Ve studiich bezpe¢nosti podani zvySené davky byly pii nepietrzitém tydennim podavani davky 12
mg/kg zivé hmotnosti po dobu 7 mésici a 20 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 3 mésicti s pocatecni
nasycovaci davkou prokazany zvysené hladiny mocoviny v krvi a hladiny cholesterolu v séru. Nebyly
zjistény zadné dalsi ¢inky souvisejici s 1é¢bou.

7. Nezadouci ucinky

Psi:
Casté Zvraceni U, prijem ), m&kky trus
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvifat):
Méné casté Apatie, ztrata chuti k pfijmu potravy
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Hemoragicky prijem, zalude¢ni vied
zvifat):

Nestanovena ¢etnost (z dostupnych Zvysena hladina mocoviny v krvi (BUN), zvySena hladina
udaji nelze odhadnout) cholesterol (celkového)

(D'V&tsina pipadd se zotavuje bez 1é¢by.

V ptipadé nezadoucich ucinkli by mélo byt pouzivani veterinarniho 1écivého piipravku zastaveno a
méla by byt nasazena celkova podpiirna 1écba, jako pii klinickém preddvkovani NSAID, a to az do
uplného vymizeni pfiznakt. Zvlastni pozornost je tieba vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

Pro zvitata, u kterych se vyskytnou gastrointestinalni nebo renalni nezadouci G€inky, mohou byt
zapotiebi gastrointestinalni protektiva a parenteralni tekutiny.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu

zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {iidaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.
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Interval davkovani je JEDNOU ZA TYDEN.

Osteoartritida:
Prvni davka: 8 mg enflikoxibu na kg zivé hmotnosti.
Udrzovaci davka: opakujte 1é¢bu kazdych 7 dni v davce 4 mg enflikoxibu na kg Zivé hmotnosti.

Pocet podanych tablet
PRVNI DAVKA UDRZOVACI DAVKA
8 mg/kg 4 mg/kg

/Z\}Z‘i‘ﬂ‘(‘(‘j:?ggf; t(kg) 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 200
(mg) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg
2,5-49 2 1
5-75 2 1
76112 2 1
113 17,5 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1 -35 2
35,1 - 50 2 1
50,1 - 75 4

Pro perioperacéni pouziti:

Jednorazova davka 8 mg na kg zivé hmotnosti musi byt podana jeden den (nejméné 24 hodin) pred

planovanou operaci. Pokud 7 dni po prvni 1¢¢bé (6 dni po operaci) oSetfujici veterinarni lékaf

rozhodne, Ze je nutna dalsi pooperaéni analgezie, 1ze nasledné 1é¢by podavat v davce 4 mg na kg zivé

hmotnosti a v 7dennim 1é¢ebném intervalu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan bezprostiedné pred krmenim psa nebo s krmivem.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte blistry v krabi¢ce, aby byly chranény pied svétlem.

Uchovavejte tablety mimo dosahu zvifat, aby nedoslo k nahodnému poziti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a

blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/21/270/001-048

Papirové krabicky obsahujici 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 nebo 100 tablet pro Daxocox 15, 30, 45, 70 a 100
mg.

Papirové krabicky obsahujici 4, 5, 12 nebo 20 tablet pro Daxocox 140 a 200 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Penyb6smka bearapus

CAM BC EOOJ

Bbyn. "d-p [lersp Heptaues" 25, Trprocku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]
BG Codus 1335

Tem: +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)\Laoa

XEAAAD®APM VET AE

1° yAu. A Towovioc-Mopkomoviov,

TO 100, 19002, ITowovia, EAALGSa

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.ecu

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

22

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 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

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi
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Kvbmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyoavikn meproyn
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,

Apadinmov), Kompog.
TnA.: +357 24813333
E-mail: pharma.safety@panchris.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

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

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

E-mail: virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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