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:

Léciva latka:

Enflicoxibum 15 mg
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 %

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety

Hnédé, kulaté a konvexni tablety nebo tablety kapslovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou (nebo degenerativnim onemocnénim kloubti) u pst.
4.3  Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipadech zhorsené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat v piipadech srde¢ni nedostatecnosti.

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich fen.
Nepouzivat u zvifat uréenych k chovnym tc¢eltim.



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou 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.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

2 tydnti od posledniho podani tohoto veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k tomu, ze bezpeénost 1é¢ivého ptipravku nebyla plné prokazana u velmi mladych zvifat,
doporucuje se psy mladsi 6 mésici béhem 1é¢by peclivé sledovat.

Aktivni metabolit enflikoxibu vykazuje z divodu nizké rychlosti eliminace prodlouzeny plazmaticky
poloc¢as. Pokud u zvifete existuje riziko gastrointestinalnich viedi nebo pokud zvite diive vykazovalo
nesnasenlivost vii¢i NSAID, pouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek pod pfisnym veterindrnim
dohledem.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
ptecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Neéktera NSAID mohou byt skodliva pro plod, zejména béhem ttetiho trimestru téhotenstvi. T¢hotné
zeny by mély tento veterinarni 1éCivy ptipravek podavat s opatrnosti.

Poziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku muze byt Skodlivé, zejména pro déti, a muze byt
pozorovan prodlouzeny farmakologicky ucinek zplsobujici napf. gastrointestinalni poruchy. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, podejte tabletu psovi ihned po vyjmuti z blistru a tablety ned¢€lte ani
nedrt'te.

V piipad¢ ndhodného poziti ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

V klinickych studiich bylo Casto hlaseno zvraceni, fidky trus a/nebo priijem, ale vétSina ptipadi se
zotavila bez 1écby.

V neobvyklych piipadech byly hlaseny apatie, ztrata chuti k jidlu nebo hemoragicky prijem.
V neobvyklych ptipadech byly hlaSeny gastrointestinalni ulcerace.

V laboratorni studii bezpecnosti byly u zdravych mladych pst pfi doporucené davce pozorovany
zvySené hladiny sérového cholesterolu a mocoviny v Krvi.

V ptipadé nezddoucich ucinkt by mélo byt podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku zastaveno a méla
by byt aplikovana obecna podptrna 1é¢ba, jako pii klinickém piedavkovani NSAID, az do uplného

vymizeni ptiznakl. Zvlastni pozornost je tieba vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

U zvitat, u kterych se vyskytnou gastrointestinalni nebo renalni nezadouci Gc¢inky, mohou byt podle
potieby vyzadovany gastrointestinalni protektiva a parenteralni tekutiny.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:



- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetéenych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7  Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly fetotoxické ucinky pti davkach toxickych pro
matku.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u cilového druhu nebyla stanovena béhem biezosti,
laktace nebo reprodukce. Nepouzivat u biezich, laktujicich nebo chovnych zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

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

Pokud je tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan soucasné s antikoagulanty, je nutné zvitata peclivé
sledovat.

Enflikoxib se silné vaZze na plazmatické bilkoviny a miZe soutézit s jinymi latkami s vysokou schopnosti
vazby na proteiny, takze soubézné podavani mize mit toxické G¢inky.

Predchozi 1é¢ba jinymi protizanétlivymi latkami muze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky.
Aby se predeslo témto nezadoucim ucinkiim, pokud ma byt tento veterinarni lé¢ivy ptipravek podavan
jako nahrada za jiné NSAID, je tieba pied podanim prvni davky zaclenit obdobi bez 1é¢by. Délka tohoto
obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit dle farmakologickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého 1é¢ivého
pripravku.

Je nutno se vyvarovat sou¢asnému podani potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych piipravku.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Interval davkovani je JEDNOU ZA TYDEN.

Prvni davka: 8 mg enflikoxibu na kg z hm.
Udrzovaci davka: opakujte 1é€bu kazdych 7 dni v davce 4 mg enflikoxibu na kg z.hm.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan bezprostiedné pied krmenim nebo s krmivem. Aby
bylo zajisténo podani spravné davky, je nutné piesné stanovit Zivou hmotnost 1é¢enych zvirat.



Pocet podanych tablet

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

Zivahmotnost (kg) | 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
/Velikost tablet
(mg) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2 1
76-112 2 1
11,3-17,5 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1-35 2 1
35,1-50 2 1
50,1-75 4 2

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

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

411 Ochranna lhiita

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO01AH95 Enflikoxib

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enflikoxib je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo, naleZejici do tiidy koxibt a ptisobici selektivni inhibici
enzymu cyklooxygenazy 2. Enzym cyklooxygenaza (COX) je ptitomen ve dvou izoforméach.

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

5.2 Farmakokinetické udaje

Enflikoxib se po peroralnim podani dobie vstifebava; biologicka dostupnost je vysoka a pti podani s
krmivem se zvysuje o 40-50%. Doporucena davka je proto zaloZena na podani s krmivem.




Po perordlnim podani psim s krmivem v doporuc¢ené nasycovaci davce 8 mg/kg Zivé hmotnosti je
enflikoxib snadno absorbovan a dosahuje maximalni koncentrace 1,8 (£ 0,4) pg/ml (Cmax) po 2 hodinach
(Tmax). Polocas eliminace (ti2) je 20 hodin.

Enflikoxib je zna¢n¢ transformovan jaternim mikrozomalnim systémem na aktivni metabolit pyrazol,
ktery dosahuje maximalni koncentrace 1,3 (x 0,2) pg/ml (Cmax) po 6 dnech (Tmax). Poloc¢as eliminace
(ts2) je 17 dni.

Enflikoxib a jeho aktivni metabolit se znaéné vazou na psi plazmatické bilkoviny (98-99%) a vylucuji
se hlavng trusem prostiednictvim zluéi a v mens$i mife moci.

Po opakovaném podani dosahuje systémova expozice enflikoxibu a jeho metabolitu pyrazolu rychle
platd bez znamek Casové zavislé farmakokinetiky nebo nadmérné akumulace pro kteroukoliv
slou¢eninu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Natrium-lauryl-sulfat
Krospovidon

Kopovidon
Natrium-stearyl-fumaréat
Mastek

Cerny oxid zelezity (E172)
Zluty oxid Zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
Mikrokrystalicka celulosa
Susené aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tablety mimo dosahu zvifat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry jsou vyrobeny z PVVC/hliniku/orientované polyamidové blistrové folie a hlinikové kryci félie.
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 krabi¢ky obsahujici 4, 5, 12 nebo 20 tablet pro Daxocox 140 a 200 mg.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/270/001-048

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 20/04/2021

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO 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

Enflicoxibum

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. LEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VELIKOST BALENI

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

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

12



Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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)
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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)
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)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

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

Enflicoxibum

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 5. THE WORDS “FOR ANIMAL TREATMENT ONLY”

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nizozemsko

2. 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

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

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 kapslovitého tvaru.

17



4, INDIKACE

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s osteoartritidou (nebo degenerativnim onemocnénim kloubit) u pst.

5. KONTRAINDIKACE

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

Nepouzivat v piipadech zhor$ené 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 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech znamé precitlivélosti na sulfonamidy.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich bylo Casto hlaseno zvraceni, fidky trus a/nebo prijem, ale vétSina pfipadi se
Zotavila bez 1écby.

V neobvyklych piipadech byly hlaseny apatie, ztrata chuti k jidlu nebo hemoragicky prjem.
V neobvyklych piipadech byly hlaseny gastrointestinalni ulcerace.

V laboratorni studii bezpecnosti byly u zdravych mladych psi pfi doporucené davce pozorovany
zvySené hladiny sérového cholesterolu a mocoviny v Krvi.

V piipadé€ nezadoucich uc¢inkii by mélo byt pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zastaveno a méla
by byt aplikovana obecna podpirna 1é¢ba, jako pti klinickém piedavkovani NSAID, az do uplného
vymizeni ptiznakl. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

U zvitat, u kterych se vyskytnou gastrointestinalni nebo renalni nezadouci Gc¢inky, mohou byt podle
potieby vyZzadovany gastrointestinalni protektiva a parenteralni tekutiny.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinelych hlasenti).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich tcinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
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Peroralni podani.

Interval davkovani je JEDNOU ZA TYDEN.

Prvni davka: 8 mg enflikoxibu na kg z hm.

Udrzovaci davka: opakujte 1é¢bu kazdych 7 dni v davce 4 mg enflikoxibu na kg z.hm.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan bezprostiedné pied krmenim nebo s krmivem. Aby

bylo zajisténo podani spravné davky, je nutné presné stanovit zivou hmotnost 1é¢enych zvitat.

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

zivahmotnost (kg) | 15 35 45 70 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
/Velikost tablet
(ma) mg mg mg mg mg mg|mg mg mg mg mg mg mg
25-4,9 2 1
5_75 2 1
76-112 2 1
113-175 2 1
17.6- 25 1
251-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tablety mimo dosahu zvifat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po

{EXP}. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdv cilovy druh:
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2 tydnti od posledniho podani tohoto veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

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

Aktivni metabolit enflikoxibu vykazuje z divodu nizké rychlosti eliminace prodlouzeny plazmaticky
polocas. Pokud u zvifete existuje riziko gastrointestinalnich viedd nebo pokud zvife diive vykazovalo
nesnasenlivost vi¢i NSAID, pouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pod pfisnym veterindrnim
dohledem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1€¢ivym ptipravkem.

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

Poziti tohoto veterinarniho 1éc¢ivého piipravku mtze byt Skodlivé, zejména pro déti, a mlze byt
pozorovan prodlouzeny farmakologicky uc¢inek zplsobujici napf. gastrointestinalni poruchy. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, podejte tabletu psovi ihned po vyjmuti z blistru a tablety ned¢lte ani
nedrt’te.

V piipad¢ nahodného poziti ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly fetotoxické ucinky pti davkach toxickych pro
matku.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u cilového druhu nebyla stanovena béhem biezosti,
laktace nebo reprodukce. Nepouzivat u biezich, laktujicich nebo chovnych zvitat.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

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

Pokud je tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan soucasné s antikoagulanty, méla by byt zvifata
peclivé sledovana.

Enflikoxib se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a miize soutézit s jinymi latkami s vysokou schopnosti
vazby na proteiny, takze soubézné podavani muze mit toxické ucinky.

Predchozi 1é¢ba jinymi protizdnétlivymi latkami miize navodit dalSi nebo zesilené nezadouci Gcinky.
Aby se predeslo témto nezddoucim reakcim, pokud ma byt tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan
jako nahrada za jiné NSAID, je tieba pted podanim prvni davky zaclenit obdobi bez 1é¢by. Délka tohoto

obdobi bez 1écby se vSak musi fidit dle farmakologickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého 1é¢ivého
ptipravku.

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

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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Ve studiich bezpec¢nosti podani zvysené davky byly pfi nepfetrzitém tydennim podavani davky 12
mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 7 mésicti a 20 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 3 mésici s pocateéni
nasycovaci davkou prokazany zvysené hladiny mocoviny v krvi a hladiny cholesterolu v séru. Nebyly
zjistény zadné dalsi u€inky souvisejici s 1écbou.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

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 v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp
Tél/Tel: +32 50314269

Peny0auka bbearapus
VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

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
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VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300
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XEAAADPAPM AE
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TnA.: +30 2106800900
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Ecuphar Veterinaria SLU
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Tel: +34 935955000

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517, Carros
Tel: +33 805055555
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VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300

Ireland

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
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Tel: +356 21465797

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800
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VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH

Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien
Tel: +43 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, Escritrio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra
Tel: +351 308808321

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel: +33 492087300

Slovenija

VIRBAC
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island

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
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Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604
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Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
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Tel: +33 492087300
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Tel: +33 492087300
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Tel: +33 492087300

Sverige

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

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV
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Tel: +32 50314269
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