1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyéak részére
Daxocox 140 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 200 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

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

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informécid elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmeny helyes alkalmazésahoz

Mannit

Szilikatos mikrokristalyos celluléz

Natrium-laurilszulfat

Kroszpovidon

Kopovidon

Natrium-sztearil-fumarét

Talkum

Vas-oxid fekete (E172) 0,26%
Vas-oxid sarga (E172) 0,45%
Vas-oxid voros (E172) 0,50%

Mikrokristalyos celluléz

Szaritott izesitbanyag

Barna, kerek és domboru vagy kapszula alaku tabletta.

3. KLINIKAI ADATOK
31  Célallat faj(ok)

Kutya




3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Oszteoartritisszel (vagy degenerativ izlleti betegséggel) jaro fajdalom és gyulladas kezelésére.
Ortopédiai vagy lagyrészmiitéttel jaro fajdalom és gyulladas kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté gyomor- bélrendszeri betegségekben, fehérje- vagy vérveszteséggel jard
enteropétia vagy hemorragias betegségek esetén.

Nem alkalmazhat6 kérosodott vese- vagy méajfunkcio esetén.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalé kutyak esetében.

Nem alkalmazhato tenyésztési célra szant allatok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 szulfonamidokkal szembeni ismert talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 dehidratélt, hipovolémias vagy hipotenziv allatok esetén, mert a vese toxicitas
kockazata megndhet.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Nem alkalmazhat6 egyidejlileg vagy az utolso alkalmazast kovet6 2 héten beltl mas nem szteroid
gyulladascsokkentékkel (NSAID) vagy glikokortikoidokkal.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz

Mivel a gyogyszer biztonsagossagat nagyon fiatal allatokon nem igazoltak teljes mértékben, a
6 honaposnal fiatalabb fiatal kutyak kezelése soran gondos monitorozas javasolt.

Az enflicoxib aktiv metabolitja az alacsony eliminacios sebesség miatt hosszabb plazma felezési id6t
mutat. Szigor( allatorvosi feliigyelet mellett hasznélja ezt az allatgydgyaszati készitményt, ha fennall a
gyomor-bélrendszeri fekély veszélye, vagy ha az allat korabban nem jol toleréalta a nem szteroid
gyulladéascsokkentoket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Ez az allatgydgyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Nem szteroid
gyulladascsokkentdk irdnti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Egyes NSAID-ok karosak lehetnek a sziiletendd gyermekre, kiilonosen a varadossag harmadik
trimeszterében. Varandos ndknek koriiltekintéen kell alkalmazniuk ezt az allatgydgyaszati
készitményt.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése karos lehet, kiilondsen gyerekek szaméra és
hosszan tarté farmakoldgiai hatasokat pl. emésztészervi rendellenességeket okozhat. A véletlen
lenyelés elker(lése érdekében a tablettat a buborékcsomagolasbol valé eltavolitas utdn azonnal be kell
adni a kutyanak, és a tablettakat nem szabad szétdarabolni vagy 6sszetorni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.



3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori HanyasW, Hasmenés®, Lagy bélsar®

(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Apétia, Etvagytalansag
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Vérzéses hasmenes, Gyomorfekely
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem meghatarozott gyakorisag A vér karbamid-nitrogénszintjének (BUN) emelkedése,

L, 3 Emelkedett koleszterinszint (6sszkoleszterin
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem ( )

becstilhet meg)

DA legtobb esetben ezek a tiinetek kezelés nélkiil gyogyulnak.

Mellékhatasok jelentkezése esetén abba kell hagyni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat és
altalanos tamogato terapiat kell alkalmazni, ami az NSAID-ok klinikai tiladagolasat illeti, a tiinetek
teljes megsziinéséig kell alkalmazni. Kiilonos figyelmet kell forditani a hemodinamikai allapot
fenntartasara

Gasztrointesztinalis tAmogat6 készitmények és adott esetben parenteralis folyadék adasa sziikségesek
lehetnek olyan allatok esetében, akiknél gasztrointesztinalis vagy renalis mellékhatasok jelentkeznek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetGség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyo6gyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, valamint
tenyésztés esetén a célallatfajon.

Vembhesséq és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhaté.

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott fétotoxikus
hatassal rendelkezik toxikus maternalis dozis esetén.

Termékenyséq:
Nem alkalmazhatd tenyészallatoknal.

3.8 Gyadgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Gydbgyszerkolcsonhatasra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. Mas NSAID-okhoz hasonléan ez az
allatgyogyaszati készitmény nem adhat6 egyidejiileg mas NSAID-okkal vagy gliikokortikoidokkal.

Az éllatokat gondosan ellendrizni (monitorozni) kell, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt
antikoagulanssal egyidejiileg adjak be.

Az enflicoxib nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erésen k6tddo
anyagokkal, igy az egyidejli alkalmazas toxikus hatasokat eredményezhet.




Mas gyulladascsokkent6 szerekkel torténd eldkezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatasokat okozhat.
Az ilyen mellékhat&sok elkerilése érdekében, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt egy masik
NSAID-re kell cserélni, az els6 adag beadasa elott megfeleld kezelésmentes id6szakot kell biztositani.
A kezelés mentes iddszak esetében azonban figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott
gyogyszerek farmakoldgiajat.

A potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egyidejii alkalmazasat keriilni kell.
3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.

HETENTE EGYSZER ADAGOLANDO.

Oszteoartritisz:

Kezd6 adag: 8 mg enflicoxib testtémeg kg-onként.
Fenntarté adag: 4 mg enflicoxib testtémeg kg-onként 7 naponta ismételve.

Beadandé tablettak szama

KEZDO ADAG FENNTARTO ADAG
8 mg/kg 4 mg/kg

Tesnorﬁgb(lft%; 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200

méret (ma) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2 1
76-11,2 2 1
113-175 2 1
17,6 - 25 2 1
251-35 2 1
35,1- 50 2 1
50,1-75 4 2

Perioperativ alkalmazas esetén:

A mitét tervezett napja el6tt egy nappal (legalabb 24 6raval) testtomegkilogrammonként 8 mg doézisu
egyszeri kezelést kell beadni. Ha az els6 kezelést kovetd 7 napon bellil (6 nappal a miitét utan) a
kezelést végzd allatorvos ugy itéli meg, hogy tovabbi, miitét utani fajdalomcsillapitas sziikséges, a
tovabbi kezeléseket 7 napos kezelési idokozonként testtomegkilogrammonként 4 mg ddzisban kell
alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitményt kdzvetleniil a kutya etetése el6tt vagy azzal egyiitt kell alkalmazni.
A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok)

Tuladagolasi biztonsagossagi vizsgélatokban folyamatos, heti 12 mg/ttkg-os adagolas mellett,

7 honapos idétartam esetén, 20 mg/ttkg-os adagolas 3 honapos id6tartam esetén, kezdeti telitd adaggal,
a vér karbamidszintjének és a szérum koleszterinszintjének emelkedését tapasztaltak. A kezeléssel
Osszefiiggd egyéb hatdsokat nem észleltek.




3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AH95
4.2 Farmakodindmia

Az enflicoxib a coxib osztalyba tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszer, amely a
ciklooxigenaz 2 enzim szelektiv gatlasaval hat. A ciklooxigendz enzimnek (COX) két izoformja van.
A COX-1 &ltaldban a sz6vetekben talalhat6 konstitutiv enzim, amely a normal élettani funkciokért
felel6s anyagokat szintetizalja (pl.: gyomor- bélrendszerben és a vesékben),

a COX-2 foként makrofagokban és egyéb gyulladasos sejtekben képzddik, melyet citokinek vagy
egyéb gyulladasos mediator anyagok indukalnak. A cox-2 részt vesz a fajdalmat, exudaciot, gyulladast
és lazat kivalt6 mediatorok, koztik a PGE2 termelésében.

4.3 Farmakokinetika

Az enflicoxib szajon at torténd adagolast kdvetden jol felszivodik, a biohasznosulasa magas, és a
taplalékkal torténd beadas esetén 40-50%-al né. Az ajanlott adag taplalékkal torténd beadason alapul.
Az enflicoxib az ajanlott telité adag 8 mg/ttkg-os adagjanak szajon at torténd beadasat kovetden
kdnnyen felszivadik és eléri a maximalis koncentracidjat 1,8 (£ 0,4) mcg/ml (Cmax) 2 6ra (Tmax) Utan.
Az eliminacid felezési ideje (t12) 20 Ora.

Az enflicoxibot a maj mikroszomalis rendszere nagymértékben atalakitja aktiv pirazol metabolitta,
mely 6 nap((Tmax) utan éri el maximalis koncentracidjat 1,3 (£ 0.2) mcg/ml (Cmax). Az eliminacio
felezési ideje (ti2) 17 nap.

Az enflicoxib és aktiv metabolitja nagymértékben kotddik a kutya plazmafehérjéihez (98-99%) és
nagyrészben az epén keresztiil a bélsarral, kisebb részben a vizelettel url.

Az enflicoxib és pirazol metabolitja ismételt adagolast kovetden, a szisztémas felszivodas utan
gyorsan eléri a maximalis szintet, nincs id6fliggd farmakokinetikara vagy tulzott akkumulaciora utald
bizonyiték.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 5 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok



Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

A gybgyszer buborékcsomagolésa a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valo megdovas érdekében.

A véletlen lenyelés elkertlése érdekében a tablettakat allatoktdl elzarva kell tarolni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

PVC/aluminium/poliamid bliszter f6liabdl és aluminium fedélapbol allé buborékcsomagolas.

Kiszerelés:

Kartondobozban 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vagy 100 tabletta Daxocox 15, 30, 45, 70 és 100 mg esetén.

Kartondobozban 4, 5, 12 vagy 20 tabletta Daxocox 140 és 200 mg esetén.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utian Kkeletkezé hulladékok Aartalmatlanitadsdra vonatkoz6é kuldnleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ecuphar NV

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/270/001-048

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. aprilis 20.

9. A  KESZITMENY  JELLEMZOINEK  OSSZEFOGLALOJA  LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://d.docs.live.net/30e942142b44345d/Dokumentumok/Penna%20Európa/érhető
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

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

3. KISZERELESI EGYSEG

4 tabletta

5 tabletta
10 tabletta
12 tabletta
20 tabletta
24 tabletta
50 tabletta
100 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeée}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Agyogyszer buborékcsomagolésaa kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valo megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

©), Ecuphar

An Animalcare Company

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox

¢ U

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyészati készitmény neve

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyéak részére
Daxocox 140 mg tabletta kutyéak részére
Daxocox 200 mg tabletta kutyak részére

2. Osszetétel

Minden tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Segédanyagok:

Vas-oxid fekete (E172) 0,26%
Vas-oxid sarga (E172) 0,45%
Vas-oxid voros (E172) 0,50%

Barna, kerek és dombor( vagy kapszula alakd tabletta.

3.  Célallat fajok

al

4, Terapias javallatok

Oszteoartritisszel (vagy degenerativ izileti betegséggel) jaro fajdalom és gyulladés kezelésére.
Ortopédiai vagy lagyrészmiitéttel jard fajdalom és gyulladas kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gyomor- bélrendszeri betegségekben, fehérje- vagy vérveszteseggel jaro
enteropatia vagy hemorragias betegségek esetén.

Nem alkalmazhat6 karosodott vese- vagy majfunkcio esetén.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktalé kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 tenyésztési célra szant allatok esetén.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhat6 szulfonamidokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 dehidratalt, hipovolémias vagy hipotenziv allatok esetén, mert a vese toxicitas
kockazata megndhet.

6. Kulénleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg vagy az utols6 alkalmazast kovetd 2 héten belll mas nem szteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) vagy gliikokortikoidokkal.

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Mivel a gyogyszer biztonsagossagat nagyon fiatal allatokon nem igazoltak teljes mértékben, a
6 honaposnal fiatalabb fiatal kutyak kezelése soran gondos monitorozas javasolt.

Az enflicoxib aktiv metabolitja az alacsony eliminacids sebesség miatt hosszabb plazma felezési id6t
mutat. Szigor( allatorvosi feligyelet mellett hasznélja ezt az allatgyogyaszati készitményt, ha fennall a
gyomor-bélrendszeri fekély veszélye, vagy ha az allat kordbban nem jol toleréalta a nem szteroid
gyulladascsokkentoket.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilonleges ovintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Nem szteroid
gyulladdscsokkentdk iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Egyes NSAID-ok karosak lehetnek a sziiletendé gyermekre, kiillondsen a varadossag harmadik
trimeszterében. Varandos néknek koriiltekintéen kell alkalmazniuk ezt az allatgydgyaszati
készitményt.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése karos lehet, kiilondsen gyerekek szamara és
hosszan tarté farmakoldgiai hatasokat pl.: emésztészervi rendellenességeket okozhat. A véletlen
lenyelés elkerilése érdekében a tablettat a buborékcsomagolashdl valé eltavolitas utan azonnal be kell
adni a kutyanak, és a tablettakat nem szabad szétdarabolni vagy 6sszetdrni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq, laktacio és termékenyséq:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, valamint
tenyésztés esetén a célallatfajon.

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.
Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus

hatassal rendelkezik toxikus maternélis ddzis esetén.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

Gydbgyszerkolcsonhatés és eqyéb interakcidk:
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Gyogyszerkdlcsonhatasra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. Mas NSAID-okhoz hasonldan ez az
allatgyogyaszati készitmény nem adhat6 egyidejlileg mas NSAID-okkal vagy glukokortikoidokkal.

Az éllatokat gondosan ellendrizni (monitorozni) kell, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt
antikoagulanssal egyidejlileg adjak be.

Az enflicoxib nagymeértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erésen kotodo
anyagokkal, igy az egyidejli alkalmazas toxikus hatdsokat eredményezhet.

Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténé eldkezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatasokat okozhat.
Az ilyen mellékhatdsok elkerilése érdekében, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt egy masik
NSAID-re kell cserélni, az els6 adag beadasa el6tt megfeleld kezelésmentes iddszakot kell biztositani.
A kezelés mentes idGszak esetében azonban figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
gyogyszerek farmakoldgiajat.

A potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egyidejli alkalmazasat keriilni kell.

Tdladagolas:

Tuladagolasi biztonsagossagi vizsgalatokban folyamatos, heti 12 mg/ttkg-os adagolas mellett,

7 honapos id6tartam esetén, 20 mg/ttkg-os adagolas 3 honapos id6tartam esetén, kezdeti telité adaggal,
a vér karbamidszintjének és a szérum koleszterinszintjének emelkedését tapasztaltak. A kezeléssel
Osszefiiggd egyéb hatasokat nem észleltek.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Hanyas®, Hasmenés®, Lagy bélsar®

(100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Apétia, Etvagytalansag
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Verzéses hasmenes, Gyomorfekely
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem meghatarozott gyakorisag A vér karbamid-nitrogénszintjének (BUN) emelkedése,

s , Emelkedett koleszterinszint (6sszkoleszterin
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem ( )

becstilhet meg)

DA legtobb esetben ezek a tiinetek kezelés nélkil gyogyulnak.

Mellékhatasok jelentkezése esetén abba kell hagyni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat és
altalanos tamogato terapiat kell alkalmazni, ami az NSAID-ok klinikai tiladagolasat illeti, a tiinetek
teljes megsziinéséig kell alkalmazni. Kiilonds figyelmet kell forditani a hemodinamikai allapot
fenntartasara

Gasztrointesztinalis tAmogato készitmények és adott esetben parenterdlis folyadék adasa szlikségesek
lehetnek olyan &llatok esetében, akiknél gasztrointesztinalis vagy renalis mellékhatasok jelentkeznek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
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elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

HETENTE EGYSZER ADAGOLANDO.

Oszteoartritisz:

Kezd6 adag: 8 mg enflicoxib testtomeg kg-onként.
Fenntart6 adag: 4 mg enflicoxib testtdmeg kg-onként 7 naponta ismételve.

Beadandé tablettak szama

KEZDO ADAG FENNTARTO ADAG
8 mg/kg 4 mg/kg

Tes“"”;ﬁgb(l*;%; 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200

méret (ma) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
2.5-4.9 2 1
5-75 2 1
76-11.2 2 1
113-175 2 1
17.6-25 2 1
25.1-35 2 1
35.1- 50 2 1
50.1-75 4 2

Perioperativ alkalmazas esetén:

A miitét tervezett napja el6tt egy nappal (legalabb 24 6raval) testtomegkilogrammonként 8 mg dézisu
egyszeri kezelést kell beadni. Ha az els6 kezelést kovetd 7 napon bellil (6 nappal a miitét utan) a
kezelést végzo allatorvos gy itéli meg, hogy tovabbi, miitét utani fajdalomcsillapitas sziikséges, a
tovabbi kezeléseket 7 napos kezelési id6kozonként testtomegkilogrammonként 4 mg dézisban kell
alkalmazni.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitményt kdzvetleniil a kutya etetése elott vagy azzal egyiitt kell alkalmazni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kulonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

A gybgyszer buborékcsomagolésa a kiilsé csomagolésban tartando a fénytél valdo megovas érdekében.
A véletlen lenyelés elkertlése érdekében a tablettakat allatoktdl elzarva kell tarolni.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az Exp utén feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/21/270/001-048

Kartondobozban 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vagy 100 tabletta Daxocox 15, 30, 45, 70 és 100 mg esetén.
Kartondobozban 4, 5, 12 vagy 20 tabletta Daxocox 140 és 200 mg esetén.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
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8243 PZ
Lelystad
Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

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

Peny6auka bbarapus
EPI'OH MUJIAHOBA EOO/

c. bepnoxuanma 2222, Coduticka obiact

Perry6nuka beirapust
Temn: +359 888215520
E-mail: ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.

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
Brandteichstralte 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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

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

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177

E-mail: akos.csoman@virbac.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
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E)\AGoa

XEAAADAPM VET AE

1° yAp. A Howoviog-MapkomovAiov,

T® 100, 19002, ITawovia, EALGSa

TnA.: +30 2106895188, +30 2114041436
E-mail: info@hellafarmvet.gr

Espafia

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: +33 (0) 800 73 09 10

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385 91 46 55 115

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-i

B-8020 Oostkamp

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

E-mail: info@ecuphar.it

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260

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: +40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.

Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 113

E-mail: farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittgjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi
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Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdiov Agopov 15, Bliounyavikn meptoyn
Apadinmov, Adpvaxa, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

E-mail: info@panchris.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

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

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-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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