VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Daxocox 15 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 30 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 45 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 70 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 100 mg t6flur fyrir hunda
Daxocox 140 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 200 mg toflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Hjalparefni:

Jarnoxid svart (E172) 0,26%
Jarnoxid gult (E172) 0,45%
Jarnoxid rautt (E172) 0,50%

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur

Brunar, kringléttar og avalar eda hylkislaga toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meoferdar vid verkjum og bélgu i tengslum vid slitgigt (eda lidahrdérnun) hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem pjast af truflunum i meltingarvegi, sjukdoémi i meltingarvegi sem veldur prétin-
eda bl6dmissi eda bledingakvillum.

Notist ekki hj& hundum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Notist ekki hja hundum med hjartabilun.

Gefid ekki hundum & medgdngu eda mjolkandi hundum.
Gefid ekki dyrum sem &tlud eru til undaneldis.



Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

Notist ekki ef pekkt ofneemi fyrir sulfénamioum er til stadar.

Gefid ekki dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting, par sem aukin hzetta geeti verid a
eiturhrifum & nyru.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Gefid ekki 6nnur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda sykurstera samhlida eda innan 2 vikna fra sidustu
gjof a pessu dyralyfi.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

par sem ekki hefur verid ad fullu synt fram & 6ryggi lyfsins hja mjég ungum dyrum er naid eftirlit radlagt
vid medferd hunda sem eru yngri en 6 manada.

Helmingunartimi virka umbrotsefnis enflicoxib i bl6dvokva lengist vegna hags brotthvarfs. Notid petta
dyralyf undir strongu eftirliti dyraleeknis pegar heetta er 4 saramyndun i maga og gérnum, eda ef dyrid
hefur adur synt 6pol gagnvart bélgueydandi gigtarlyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

petta dyralyf getur valdid ofnemisvidbrogdum. Folk med ofnaemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum eetti
ao fordast snertingu vid dyralyfid.

Sum bdlgueydandi gigtarlyf geta verid skadleg fyrir 6fedd born, sérstaklega & sidustu prem manudum
medgongu. Barnshafandi konur attu ad syna adgat pegar peer gefa petta dyralyf.

Inntaka pessa dyralyfs getur verid skadleg, sérstaklega fyrir born, og vart geeti ordid vid langvarandi
lyfjafreedileg ahrif sem leida t.d. til truflana i meltingarvegi. Til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni
skal gefa hundinum t6fluna strax eftir ad han er fjarlaeegd ar pynnupakkningunni og ekki brjota eda mylja
toflurnar.

Ef dyralyfid er Gvart tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad tilkynnt hafi verid um uppkdst, mjukar haegdir og/eda nidurgang i kliniskum préfunum,
en i flestum tilvikum nddist bati an medferdar.

[sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um sljéleika, lystarleysi eda bldd i nidurgangi.
I sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um sdramyndun i maga og gérnum.

Heaekkad pvagefni i blddi og kolester6lmagn i sermi kom fram hj& heilbrigdum, ungum hundum i
radlogoum skammti i rannsoknarstofurannsokn & éryggi.

Heetta skal notkun dyralyfsins i tilfelli aukaverkana og beita skal almennri studningsmedferd, eins og
vid kliniskum ofskammti af bolgueydandi gigtarlyfjum, par til 6ll einkenni hafa horfid. Sérstaklega skal
hyggja ad pvi ad vidhalda stoduleika bl6ofledis.

Naudsynlegt getur verid ad gefa lyf sem vernda maga og garnir og innrennslisvokva, eins og vid &, fyrir
dyr sem upplifa aukaverkanir i maga og gérnum eda nyrum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)
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- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu eda vid mjolkurgjof

Visbendingar um eiturverkanir & fostur vio skammta sem hafa eiturverkanir 8 médur hafa komid fram
vid rannsoknir & rottum og kaninum & rannsoknarstofu.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjolkurgjof eda vid &xlun dyra af
vidkomandi dyrategundum. EKkKi er meelt med notkun dyralyfsins @ medgéngu, vid mjolkurgjof eda hja
dyrum til undaneldis.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum vid énnur lyf. Eins og gildir um 6nnur bélgueydandi
gigtarlyf skal ekki gefa petta dyralyf samhlida 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum eda sykursterum.

Dyr skulu vera undir nanu eftirliti ef petta dyralyf er gefid samhlida segavarnarlyfi.

Enflicoxib er med mikla bindingu vid prétin i blodvokva og gaeti keppt vid 6nnur efni med mikla
bindingu, pannig ad samhlida gjof getur leitt til eiturdhrifa.

Formedferd med 6drum bélgueydandi efnum getur leitt til fleiri eda aukinna aukaverkana. Til ad fordast
slikar aukaverkanir pegar petta dyralyf er gefid i stad annars bolgueydandi gigtarlyfs skal tryggja
videigandi medferdarlaust timabil &dur en fyrsti skammturinn er gefinn. Medferdarlausa timabilid etti
hinsvegar ad taka tillit til lyfjafraedi lyfjanna sem adur voru notud.

Fordast skal samhlida gjof dyralyfja sem mogulega geta valdid nyrnaeitrun.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Skammtamillibil er EINU SINNI [ VIKU.

Fyrsti skammtur: 8 mg enflicoxib & hvert kg likamspyngdar.

Vidhaldsskammtur: Endurtakid medferdina a 7 daga fresti med 4 mg skammti af enflicoxib & hvert

kg likamspyngdar.

Gefa & dyralyfid strax fyrir eda med fodrun hundsins. Akvarda skal likamspyngd dyra i medferd &
nakveeman hatt til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn.



Fjoldi taflna sem gefa skal

FYRSTI SKAMMTUR VIDHALDSSKAMMTUR
8 mg/kg 4 mg/kg

Likamspyngd (kg) / | 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
toflusteero (mg)) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2
7.6-11.2 2 1
11.3-175 2 1
17.6 - 25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

I rannsokn & 6ryggi vegna ofskdmmtunar vid samfellda vikulega skammtagjof med 12 mg/kg

likamspyngdar yfir 7 manada timabil og vid skammtagjof med 20 mg/kg likamspyngdar yfir 3 manada
timabil, med hledsluskammti i upphafi, komu fram visbendingar um aukid magni pvagefnis i bl6di og

haekkud kolesterdlgildi i sermi. Engar adrar medferdartengdar verkanir greindust.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, Coxib-Iyf.
ATCvet flokkur: QMO01AH95 enflicoxib

51  Lyfhrif

Enflicoxib er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og tilheyrir coxib flokknum og verkar med sérteekri
hémlun ensimsins sykléoxygenasi 2. Sykl6oxygenasa ensimid (COX) er til stadar i tveimur

is6formum. COX-1 er venjulega simyndad ensim i vefjum par sem nymyndun efna sem eru abyrg fyrir

edlilegri lifedlisfraeedilegi starfsemi (t.d. i meltingarvegi og nyrum) fer fram, og COX-2 er adallega
vakaensim og nymyndad af atfrumum og 6drum bélgufrumum eftir 6rvun frumuboda og annarra
bolgumidlara. COX-2 & patt i framleidslu midlara, par & medal PGE2, sem valda verkjum, vilsun,

bolgum og hita.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog enflicoxib er gott eftir inntdku; adgengi er mikid, og eykst um 40-50% vid gjof med mat.
Réolagour skammtur er byggdur & gjof med mat. Hja fodrudum hundum vid inntéku med radlégoum
hledsluskammti 8 mg/kg likamspyngdar, er frasog enflicoxib skjott og naer hamarkspéttni

1,8 (x 0,4) pg/ml (Crax) eftir 2 klst. (Tmax). Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er 20 Klst.




Enflicoxib er i miklum meeli umbreytt fyrir tilstilli frymisagnakerfis i lifur (hepatic microsomal
system) i virkt pyrasél umbrotsefni, sem naer hamarkspéttni 1,3 (+ 0,2) pg/ml (Cnax) eftir 6 daga
(Tmax). Helmingunartimi brotthvarfs (t12) er 17 dagar.

Enflicoxib og virkt umbrotsefni pess bindast i miklum meli prétinum i blé6dvokva hunda (98-99%) og
eru adallega utskilin med haegdum i galli, og ad minna leyti i pvagi.

Eftir endurteknar skammta nzer alteek Gtsetning fyrir enflicoxibi og pyrasél-umbrotsefni pess jafnvegi,
an visbendinga um timahad lyfjahvorf eda of mikla uppséfnun af 6dru hvoru efnasambandinu.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Kisilrunninn orkristalladur sellulési

Natriumlarylsulfat

Krospdvidon

Copovidone

Natriumsterylfimarat

Talkum

Jarnoxid svart (E172)

Jarnoxid gult (E172)

Jarnoxio rautt (E172)

Orkristalladur sellulési

purrt bragdefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 5 ar

6.4. Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Til ad koma i veg fyrir inntoku af slysni skal geyma toflur par sem dyr na ekKi til.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

pynnupakkningar eru gerdar ur PVVC/al/stefndum (oriented) polyamidpynnum og alpynnu til lokunar.
Pakkningasteerdir:

Oskjur sem innihalda 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 eda 100 toflur af Daxocox 15, 30, 45, 70 og 100 mg.
Oskjur sem innihalda 4, 5, 12 eda 20 toflur af Daxocox 140 og 200 mg.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Ecuphar NV

Legeweqg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgiu

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/21/270/001-048

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 20/04/2021

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

BANN VID SOLU, AFGREIDSLU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Nafn og heimilisfang framleidanda sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Hollandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Daxocox 15 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 30 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 45 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 70 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 100 mg t6flur fyrir hunda
Daxocox 140 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 200 mg toflur fyrir hunda

enflicoxib

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGAST/ZARD

4 toflur

5 toflur
10 toflur
12 toflur
20 toflur
24 toflur
50 toflur
100 toflur

5, DYRATEGUNDIR

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
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Inngjof um munn.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedill.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

| 16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/00/000/001 (15 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/044 (15 mg, 5 toflur)
EU/2/21/270/002 (15 mg, 10 téflur)
EU/2/21/270/003 (15 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/004 (15 mg, 20 toflur)
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EU/2/21/270/005 (15 mg, 24 toflur)
EU/2/21/270/006 (15 mg, 50 toflur)
EU/2/21/270/007 (15 mg, 100 toflur)
EU/2/21/270/008 (30 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/045 (30 mg, 5 toflur)
EU/2/21/270/009 (30 mg, 10 toflur)
EU/2/21/270/010 (30 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/011 (30 mg, 20 t6flur)
EU/2/21/270/012 (30 mg, 24 toflur)
EU/2/21/270/013 (30 mg, 50 toflur)
EU/2/21/270/014 (30 mg, 100 t6flur)
EU/2/21/270/015 (45 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/046 (45 mg, 5 toflur)
EU/2/21/270/016 (45 mg, 10 toflur)
EU/2/21/270/017 (45 mg, 12 t6flur)
EU/2/21/270/018 (45 mg, 20 toflur)
EU/2/21/270/019 (45 mg, 24 toflur)
EU/2/21/270/020 (45 mg, 50 toflur)
EU/2/21/270/021 (45 mg, 100 toflur)
EU/2/21/270/022 (70 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/047 (70 mg, 5 toflur)
EU/2/21/270/023 (70 mg, 10 toflur)
EU/2/21/270/024 (70 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/025 (70 mg, 20 toflur)
EU/2/21/270/026 (70 mg, 24 toflur)
EU/2/21/270/027 (70 mg, 50 toflur)
EU/2/21/270/028 (70 mg, 100 t6flur)
EU/2/21/270/029 (100 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/048 (100 mg, 5 téflur)
EU/2/21/270/030 (100 mg, 10 t6flur)
EU/2/21/270/031 (100 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/032 (100 mg, 20 t6flur)
EU/2/21/270/033 (100 mg, 24 toflur)
EU/2/21/270/034 (100 mg, 50 t6flur)
EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 toflur)
EU/2/21/270/036 (140 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/037 (140 mg, 5 toflur)
EU/2/21/270/038 (140 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/039 (140 mg, 20 toflur)
EU/2/21/270/040 (200 mg, 4 toflur)
EU/2/21/270/041 (200 mg, 5 téflur)
EU/2/21/270/042 (200 mg, 12 toflur)
EU/2/21/270/043 (200 mg, 20 toflur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI DYRALYFS

Daxocox 15 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 30 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 45 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 70 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 100 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 140 mg t6flur fyrir hunda
Daxocox 200 mg t6flur fyrir hunda

Enflicoxib

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ecuphar NV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 5.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Daxocox 15 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 30 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 45 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 70 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 100 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 140 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 200 mg toflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Ecuphar NV

Legeweqg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgiu

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykki:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Hollandi

2. HEITI DYRALYFS

Daxocox 15 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 30 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 45 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 70 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 100 mg toflur fyrir hunda
Daxocox 140 mg t6flur fyrir hunda
Daxocox 200 mg toflur fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Hjéalparefni:

Jarnoxid svart (E172) 0,26%
Jarnoxid gult (E172) 0,45%
Jarnoxid rautt (E172) 0,50%

Branar kringléttar og &valar eda hylkislaga toflur.
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4.  ABENDING(AR)

Til meoferdar vid verkjum og bélgu i tengslum vid slitgigt (eda lidahrérnun) hja hundum.

5 FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem pjast af truflunum i meltingarvegi, sjukdémi i meltingarvegi sem veldur prétin-
eda blodmissi eda blaedingakvillum.

Notist ekki hja hundum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Notist ekki hja hundum med hjartabilunar.

Gefid ekki hundum & medgdngu eda mjélkandi hundum.

Gefid ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notist ekki ef pekkt ofneemi fyrir sulfénamidum er til stadar.

Gefid ekki dyrum med vessapurrd, blédpurrd eda lagan blodprysting, par sem aukin hatta geeti verid &
eiturhrifum & nyrum.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad tilkynnt hafi verid um uppkdst, mjakar haegdir og/eda nidurgang i kliniskum préfunum,
en i flestum tilvikum nadist bati an medferdar.

[sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um sljéleika, lystarleysi eda bldd i nidurgangi.
I sjaldgeaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um sdramyndun i maga og gérnum.

Hakkad pvagefni i blodi og koélesterdlmagn i sermi kom fram hjéa heilbrigéum, ungum hundum i
radlogoum skammti i rannsoknarstofurannsokn & éryggi.

Heetta skal notkun dyralyfsins i tilfelli aukaverkana og beita skal almennri studningsmedferd, eins og
vid kliniskum ofskammti af bolgueydandi gigtarlyfjum, par til 61l einkenni hafa horfid. Sérstaklega
skal hyggja ao pvi ad vidhalda stéduleika bl6dfladis.

Naudsynlegt getur verid ad gefa lyf sem vernda maga og garnir og innrennslisvékva, eins og vid 4,
fyrir dyr sem upplifa aukaverkanir i maga og gérnum eda nyrum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilsetlud &hrif.

7. DYRATEGUNDIR

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF
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Til inntoku.

Skammtamillibil er EINU SINNI | VIKU.

Fyrsti skammtur: 8 mg enflicoxib & hvert kg likamspyngdar.

Vidhaldsskammtur: Endurtakid medferdina a 7 daga fresti med 4 mg skammti af enflicoxib & hvert kg

likamspyngdar.

Gefa a dyralyfid strax fyrir eda med f6drun hundsins.
Akvarda skal likamspyngd dyra i medferd 4 ndkvaeeman hatt til ad tryggja ad réttur skammtur sé

gefinn.

Fjoldi taflna sem gefa skal

FYRSTI SKAMMTUR VIDHALDSSKAMMTUR
8 mg/kg 4 mg/kg

Likamspyngd (kg) / | 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
toflusteerd (mg)) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2 1
7.6-11.2 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. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

A ekki vid

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Til ad koma i veg fyrir inntoku af slysni skal geyma toflur par sem dyr na ekKi til.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem fram kemur & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.
12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
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Gefid ekki onnur bélgueyoandi gigtarlyf (NSAID) eda sykurstera samhlida eda innan 2 vikna fra
sidustu gjof & pessu dyralyfi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
par sem ekki hefur verid ad fullu synt fram & 6ryggi lyfsins hja mjég ungum dyrum er naid eftirlit
radlagt vio medferd hunda sem eru yngri en 6 manada.

Helmingunartimi virka umbrotsefnis enflicoxib i blodvokva lengist vegna haegs brotthvarfs. Notid
petta dyralyf undir strongu eftirliti dyralaeknis pegar hetta er & sdramyndun i maga og gérnum, eda ef
dyrid hefur &dur synt 6pol gagnvart bolgueydandi gigtarlyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

petta dyralyf getur valdid ofneemisvidbrogoum. FAlk med ofnemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum atti
ao fordast snertingu vid dyralyfio.

Sum bolgueydandi gigtarlyf geta verid skadleg fyrir 6faedd born, sérstaklega & sidustu prem manudum
medgodngu. Barnshafandi konur attu ad syna adgat pegar par gefa petta dyralyf

Inntaka pessa dyralyfs getur verid skadleg, sérstaklega fyrir born, og vart geeti ordid vid langvarandi
lyfjafreedileg ahrif sem leida t.d. til truflana i meltingarvegi. Til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni
skal gefa hundinum téfluna strax eftir ad han er fjarlaegd Gr pynnupakkningunni og ekki brjéta eda
mylja toflurnar.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Visbendingar um eiturverkanir & fostur vio skammta sem hafa eiturverkanir & modur hafa komid fram
vid rannsoknir a rottum og kaninum & rannséknarstofu.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjélkurgjof eda vid aexlun dyra af
vidkomandi dyrategundum. Ekki er malt med notkun dyralyfsins & medgongu, vio mjolkurgjof eda
hj& dyrum til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar rannséknir hafa verid gerdar & milliverkunum vid 6nnur lyf. Eins og gildir um énnur
bolgueyoandi gigtarlyf skal ekki gefa petta dyralyf samhlida 6orum boélgueydandi gigtarlyfjum eda
sykursterum.

Dyr skulu vera undir nanu eftirliti ef petta dyralyf er gefid samhlida segavarnarlyfi.

Enflicoxib er med mikla bindingu vid prétin bl6dvokva og geeti keppt vid 6nnur efni med mikla
bindingu, pannig ad samhlida gjof getur leitt til eiturdhrifa.

Formedferd med 6drum bdlgueydandi efnum getur leitt til fleiri eda aukinna aukaverkana. Til ad
fordast slikar aukaverkanir pegar petta dyralyf er gefio i stad annars bélgueydandi gigtarlyfs skal
tryggja videigandi medferdarlaust timabil &dur en fyrsti skammturinn er gefinn. Medferdarlausa
timabilid atti hinsvegar ad taka tillit til lyfjafreedi lyfjanna sem &dur voru notud.

Fordast skal samhlida gjof dyralyfja sem mogulega geta valdid nyrnaeitrun.

Ofskommtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
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I rannsokn & 6ryggi vegna ofskdmmtunar vid samfellda vikulega skammtagjof med 12 mg/kg
likamspyngdar yfir 7 ménada timabil, og vio skammtagjof med 20 mg/kg likamspyngdar yfir

3 ménada timabil med hledsluskammti i upphafi komu fram visbendingar um aukid magni pvagefnis i
bl6di og haekkud kolesterolgildi i sermi. Engar adrar medferdartengdar verkanir greindust.

13. SERS’TAKAR VARUDARREGLUR VEGNA ONOTABPRA LYFJA EDA URGANGS, EF
VID A

Leitid rada hjéa dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

stjur sem innihalda 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 eda 100 t6flur af Daxocox 15, 30, 45, 70 og 100 mg.
Oskjur sem innihalda 4, 5, 12 eda 20 toflur af Daxocox 140 og 200 mg.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV VIRBAC

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

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

1°¢ avenue 2065 m LID Legeweg 157-i

FR-06516, Carros B-8020 Oostkamp

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +36 703387177
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Danmark 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, Bliopnyavikn meproym
Apadinmov, Adpvaxa, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), Kdnpog.

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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