ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Daxocox 15 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 30 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 45 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 70 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 100 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 140 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 200 mg pilloli ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola fiha:

Sustanza Attiva:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Mannitol

Silicified microcrystalline cellulose

Sodium laurilsulfate

Crospovidone

Copovidone

Sodium stearyl fumarate

Talc

Ossidu tal-hadid iswed (E172) 0,26%
Ossidu tal-hadid isfar (E172) 0,45%
Ossidu tal-hadid ahmar (E172) 0,50%

Microcrystalline cellulose

Dried flavour

Pilloli kannella, tondi u konvessi jew f'ghamla ta’ kapsula.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb




3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-prodott.

Ghal kura ta' ugigh u infjammazzjoni assoc¢jati ma' osteoartrite (jew mard degenerattiv tal-gogi).
Ghat-trattament ta’ ugigh u inffammazzjoni assocjati ma’ Kirurgija ortopedika jew tat-tessuti rotob.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'annimali li jbatu minn disturbi gastro-intestinali, telf ta’ proteina jew telf ta’ demm fl-imsaren
jew disturbi emorragici.

Tuzax f’kazi fejn il-funzjoni tal- kliewi jew il-fwied. hi indebolitia

Tuzax f'kazi ta' insuffi¢jenza kardijaka.

Tuzax fi klieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax flannimali intenzjonati ghal skopijiet ta' tghammir.

Tuzax fkazi ta' sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi.

Tuzax f'kazijiet maghrufa ta' sensittivita eccessiva ghas-sulfonamidi.

Tuzax f’kwalunkwe annimal dizidrat, ipovolemiku jew bi pressjoni baxxa tad-demm, billi hemm
riskju ta’ zieda fit-tossicita tas-sistema renali.

3.4  Twissijiet specjali

Taghtix Medicini Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ohra jew glukokortikosterojdi fl-
istess hin jew fi zmien gimaghtejn mill-ahhar doza ta’” dan il-prodott medicinali veterinarju.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

Billi s-sigurta tal-prodott medic¢inali ma gietx murija kompletament fannimali zghar hafna, huwa
rrakkomandat monitoragg bir-reqga waqt il-kura ta’ klieb zghar ta' ingas minn 6 xhur.

Il-metabolit attiv ta' enflicoxib juri half life tal- plazma estiza minhabba r-rata baxxa tieghu ta'
eliminazzjoni. Uza dan il-prodott medic¢inali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm
riskju ta' ulcerazzjoni gastro-intestinali, jew jekk l-annimal qabel wera intolleranza ghall-NSAIDs.

Prekawzjonijiet spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva (allergika).
Nies b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal NSAIDs ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medi¢inali
veterinarju.

Xi NSAIDs jistghu jaghmlu hsara lit-tarbija fil-guf, spe¢jalment matul it-tielet trimestru tat-tqala. Nisa
tgal ghandhom jamministraw dan il-prodott medicinali veterinarju b'attenzjoni.

L-ingestjoni ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun ta’ hsara, spe¢jalment ghat-tfal, u
effetti farmakologi¢i mtawla 1i jwasslu ghal ez. disturbi gastro-intestinali jistghu jigu osservati. Biex
tevita ingestjoni ac¢identali, amministra 1-pillola lill-kelb immedjatament wara t-tnehhiha mill-
imballagg tal-folja u tagsamx jew tfarrakx il-pilloli.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:
Komuni Rimettar @, Dijarea ®, Ippurgar artab @
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):
Mhux komuni Apatija, Telf ta' aptit
(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal Dijarea emorragika, Ulcera gastrika
ittrattati):
Frekwenza mhux determinata (ma Livell gholji ta’ blood urea nitrogen (BUN), Livell gholji
tistax tigi stmata mid-data ta’ kolesterol (totali)
disponibbli)

@ tafna mill-kazijiet jirkupraw minghajr trattament.

F'kaz ta' effetti mhux mixtiega I-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jitwaqqaf u terapija ta'
appogg generali, bhal dik 1i tintuza ghal doza eccessiva klinika b'NSAIDs, ghandha tigi applikata
sakemm ir-rizoluzzjoni tas-sinjali hija kompluta. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari biex jinzamm
I-istatus emodinamiku.

Protetturi gastro-intestinali u fluwidi parenterali, kif xieraq, jistghu jkunu mehtiega ghal annimali li
jesperjenzaw reazzjonijiet avversi gastro-intestinali jew renali.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala,fit-treddigh jew
reproduzzjoni fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott.

Tqala u treddigh:

Tuzax waqt it-tqala jew treddigh.

Studji tal-laboratorju fil-firien u I-fniek urew evidenza ta' effetti tossici fuq il-fetu f'dozi tossici ghall-
omm.

Fertilita:
Tuzax f’annimali fi Zzmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ma sarux studji dwar I-interazzjoni tal-medicina. In komuni ma' NSAIDs ohra, dan il-prodott
medicinali veterinarju m'ghandux jinghata fl-istess hin ma' NSAIDs ohra jew glukokortikojdi.

L-annimali ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqga jekk dan il-prodott medicinali veterinarju jinghata
fl-istess hin ma' antikoagulant.

Enflicoxib huwa marbut hafna mal-proteini tal-plazma u jista' jikkompeti ma' sustanzi ohra marbuta
hafna, b'tali mod li 1-ghoti konkomitanti jista' jirrizulta fleffetti tossici.



Kura minn gabel b'sustanzi anti-infjammatorji ohra jista' jirrizulta f’effetti mhux mixtieqa addizzjonali

jew mizjuda. Sabiex tevita effetti mhux mixtieqa bhal dawn meta dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jinghata bhala sostituzzjoni ghal NSAID iehor, assigura perjodu xieraq minghajr kura gabel

ma taghti l-ewwel doza. Il-perjodu minghajr kura ghandu, madankollu, jikkunsidra 1-farmakologija tal-

prodotti medic¢inali uzati qabel.

Ghandha tigi evitata I-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment

nefrotossici.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Doza orali.

L-intervall tad-dozagg huwa ta” DARBA FIL-GIMGHA.

Osteoartrite:

L-ewwel doza: 8 mg enflicoxib ghal kull kg ta' piz tal-gisem.
Doza ta' manteniment: irrepeti t-trattament kull 7 ijiem bid-doza ta' 4 mg enflicoxib ghal kull kg ta' piz

tal-gisem.

Numru ta’
pilloli li ghandhom jinghataw

L-EWWEL DOZA
8 mg/kg

DOZA TA’ MANTENIMENT
4 mg/kg

Piz tal-gisem (Kg) /
Dags tal-pillola
(mg)

15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg

140
mg

200
mg

15
mg

30 45 70 100 140
mg mg mg mg mg

200
mg

25-49
5-75
76-11.2
11.3-175
17.6-25
25.1-35
35.1-50
50.1-75

Ghal uzu perjoperattiv:

Trattament wiched b'doza ta' 8 mg ghal kull kg ta' piz tal-gisem ghandu jinghata gurnata (mill-ingas 24

siegha) gabel ma tigi skedata 1-kirurgija. Jekk 7 ijiem wara t-trattament inizjali (6 ijiem wara I-
kirurgija), il-veterinarju li jkun ged jikkura jiddetermina li huwa mehtieg aktar helsien mil-ugigh wara
I-operazzjoni, trattamenti ohra jistghu jinghataw b'doza ta' 4 mg ghal kull kg ta' piz tal-gisem u
fiintervall ta' kura ta' 7 ijiem.

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata immedjatament qabel jew mal-ikel tal-kelb.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Fi studji ta' sigurta ta' doza eccessiva famministrazzjoni kontinwa ta’ kull gimgha b’12 mg/kg piz tal-
gisem ghal perjodu ta’ 7 xhur u b’20 mg/kg piz tal-gisem ghal perjodu ta’ 3 xhur, b’doza inizjali ta’




taghbija, kien hemm evidenza ta’ zieda fil-livelli ta’ urea fid-demm u livelli ta’ kolesterol fis-serum.
Ma nstabu I-ebda effetti assocjati ohra relatati mal-kura.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speéjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QM01AH95
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Enflicoxib hija medi¢ina anti-inffammatorja li mhix sterojdi (NSAID) tal-klassi coxib u jagixxi
b'inibizzjoni selettiva tal-enzim cyclooxygenase 2. L-enzim cyclooxygenase (COX) huwa prezenti
fzewg isoformi. COX-1 generalment huwa enzim kostituttiv espressa fit-tessuti, i jissintetizza
prodotti responsabbli ghal funzjonijiet fizjologi¢i normali (ez. fil-passagg gastro-intestinali u fil-
Kliewi), u COX-2 huwa princ¢ipalment inducibbli u sintetizzat minn makrofagi u ¢elloli inffammatorji
ohra wara stimulazzjoni minn ¢itokini u medjaturi ohra ta' inflammazzjoni. COX-2 huwa involut fil-
produzzjoni ta' medjaturi, inkluz PGE2, li jinducu ugigh, ezudazzjoni, infjammazzjoni u deni.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Enflicoxib huwa assorbit sew wara amministrazzjoni orali; il-bijodisponibilta hija gholja, u tizdied
b'40-50% mal-ikel. 1d-doza rakkomandata hija bbazata fuq 1-amministrazzjoni mal-ikel. Wara
amministrazzjoni orali lil klieb mitmugha fid-doza rakkomandata ta' taghbija ta' 8 mg/kg bil-piz,
enflicoxib jigi assorbit facilment u jilhaq il-kon¢entrazzjoni massima tieghu ta' 1.8 (+ 0.4) mcg/mi
(Cmax) wara saghtejn (Tmax). Il-half-life tal-eliminazzjoni (ti) hija 20 siegha.

Enflicoxib huwa trasformat b'mod estensiv mis-sistema mikrosomali tal-fwied f'metabolit attiv ta'
pirazol, 1i jilhaq il-kon¢entrazzjoni massima tieghu ta' 1.3 (£ 0.2) mcg/ml (Cmax) wara 6 ijiem (Tmax).
ll-half-life tal-eliminazzjoni (ti2) hija ta' 17-il jum.

Enflicoxib u I-metabolit attiv tieghu huma marbuta b'mod estensiv mal-proteini tal-plazma tal-klieb
(98-99%) u huma princ¢ipalment eliminati fl-ippurgar mir-rotta biljari u, sa ¢ertu punt, fl-awrina.

Wara amministrazzjonijiet ripetuti, I-esponiment sistemiku ghal enflicoxib u 1-metabolit tieghu pirazol
jilhaq malajr plateau, minghajr evidenza ta' farmakokinetika li tiddependi fuq il-hin jew
akkumulazzjoni zejda ghaz-zewg komposti.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 5 snin



5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

Sabiex tevita kull ingestjoni a¢¢identali, ahzen il-pilloli fejn ma jintlahqux mill-annimali.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

[1-folji huma maghmula minn folja tal-P\VC/Aluminju/folji orjentata lill-poliamide u folja tal-aluminju.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxi tal-kartun li fihom 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 jew 100 pillola ghal Daxocox 15, 30, 45, 70 u 100
Eg).m tal-kartun li fihom 4, 5, 12 jew 20 pillola ghal Daxocox 140 u 200 mg.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ecuphar NV

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/270/001-048

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20/04/2021

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.



Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS Il

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

10



A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull pillola fiha:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

4 pilloli

5 pilloli

10 pilloli
12-il pillola
20 pillola
24 pillola
50 pillola
100 pillola

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM
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‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

©), Ecuphar

An Animalcare Company

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Daxocox

¢ U

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

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

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Daxocox 15 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 30 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 45 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 70 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 100 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 140 mg pilloli ghal klieb
Daxocox 200 mg pilloli ghal klieb

2. Kompozizzjoni
Kull pillola fiha:

Sustanza Attiva:
Enflicoxib 15mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

Sustanzi mhux attivi:

Ossidu tal-hadid iswed (E172) 0,26%
Ossidu tal-hadid isfar (E172)  0,45%
Ossidu tal-hadid ahmar (E172) 0,50%

Pilloli kannella, tondi u konvessi jew f'ghamla ta’ kapsula.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb. ﬂ

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal kura ta' ugigh u infjammazzjoni asso¢jati ma' osteoartrite (jew mard degenerattiv tal-gogi).
Ghat-trattament ta’ ugigh u infjammazzjoni asso¢jati ma’ kirurgija ortopedika jew tat-tessuti rotob.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax flannimali li jbatu minn disturbi gastro-intestinali, telf ta’ proteina jew telf ta’ demm fl-imsaren
jew disturbi emorragici.

Tuzax f’kazi fejn il-funzjoni tal-kliewi jew il-fwied hi indebolitia.

Tuzax f'kazi ta' insuffi¢jenza kardijaka.

Tuzax fi klieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax f'annimali intenzjonati ghal skopijiet ta' tghammir.
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Tuzax f'kazi ta' sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi.

Tuzax fkazijiet maghrufa ta' sensittivita eccessiva ghas-sulfonamidi.

Tuzax f’kwalunkwe annimal deidradat, ipovolemiku jew bi pressjoni baxxa tad-demm, billi hemm
riskju ta’ zieda fit-tossicita tas-sistema renali.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢jali:

Taghtix Medicini Mhux Sterojdi Kontra I-Inflammazzjoni (NSAIDs) ohra jew glukokortikosterojdi fl-
istess hin jew fi zmien gimaghtejn mill-ahhar doza ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Billi s-sigurta tal-prodott medicinali ma gietx murija kompletament f'annimali Zghar hafna, huwa
rrakkomandat monitoragg bir-reqga waqt il-kura ta’ klieb zghar ta' inqas minn 6 xhur.

IlI-metabolit attiv ta' enflicoxib juri half-life tal-plazma estiza minhabba r-rata baxxa tieghu ta'
eliminazzjoni. Uza dan il-prodott medicinali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm
riskju ta' ulcerazzjoni gastro-intestinali, jew jekk l-annimal qabel wera intolleranza ghall-NSAIDs.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva (allergika).
Nies b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal NSAIDs ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali
veterinarju.

Xi NSAIDs jistghu jaghmlu hsara lit-tarbija fil-guf, spe¢jalment matul it-tielet trimestru tat-tqala. Nisa
tqal ghandhom jamministraw dan il-prodott medicinali veterinarju b'attenzjoni.

L-ingestjoni ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun ta’ hsara, spec¢jalment ghat-tfal, u
effetti farmakologi¢i mtawla li jwasslu ghal ez. disturbi gastro-intestinali jistghu jigu osservati. Biex
tevita ingestjoni acc¢identali, amministra 1-pillola lill-kelb immedjatament wara t-tnehhiha mill-
imballagg tal-folja u tagsamx jew tfarrakx il-pilloli.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Tqala, treddigh u fertilita:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala,fit-treddigh jew
reproduzzjoni fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott.

Tqala u treddigh:

Tuzax waqt it-tqala u t-treddigh.

Studji tal-laboratorju fil-firien u I-fniek urew evidenza ta' effetti tossici fuq il-fetu f'dozi tossici ghall-
omm.

Fertilita:
Tuzax f’annimali ghat-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
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Ma sarux studji dwar I-interazzjoni tal-medic¢ina. In komuni ma' NSAIDs ohra, dan il-prodott
medicinali veterinarju m'ghandux jinghata fl-istess hin ma' NSAIDs ohra jew glukokortikojdi.

L-annimali ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqga jekk dan il-prodott medicinali veterinarju jinghata
fl-istess hin ma' antikoagulant.

Enflicoxib huwa marbut hafna mal-proteini tal-plazma u jista' jikkompeti ma' sustanzi ohra marbuta
hafna, b'tali mod li 1-ghoti konkomitanti jista' jirrizulta f'effetti tossici.

Kura minn gabel b'sustanzi anti-infjammatorji ohra jista' jirrizulta f*effetti mhux mixtiega addizzjonali
jew mizjuda. Sabiex tevita effetti mhux mixtieqa bhal dawn meta dan il-prodott medic¢inali veterinarju
ghandu jinghata bhala sostituzzjoni ghal NSAID iehor, assigura perjodu xieraq minghajr kura gabel
ma taghti l-ewwel doza. Il-perjodu minghajr kura ghandu, madankollu, jikkunsidra 1-farmakologija tal-
prodotti medic¢inali uzati qabel.

Ghandha tigi evitata I-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali veterinarji potenzjalment
nefrotossici.

Doza eccessiva:
Fi studji ta' sigurta ta' doza e¢cessiva famministrazzjoni kontinwa ta’ kull gimgha b’12 mg/kg piz tal-
gisem ghal perjodu ta’ 7 xhur u b’20 mg/kg piz tal-gisem ghal perjodu ta’ 3 xhur, b’doza inizjali ta’

taghbija, kien hemm evidenza ta’ zieda fil-livelli ta’ urea fid-demm u livelli ta’ kolesterol fis-serum.
Ma nstabu I-ebda effetti assocjati ohra relatati mal-kura.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni Rimettar @, Dijarea ™, Ippurgar artab @
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):
Mhux komuni Apatija, Telf ta' aptit
(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal Dijarea emorragika, Ulcera gastrika
ittrattati):
Frekwenza mhux determinata (ma Livell gholji ta’ blood urea nitrogen (BUN), Livell gholji
tistax tigi stmata mid-data ta’ kolesterol (totali)
disponibbli)

) Hafna mill-kazijiet jirkupraw minghajr trattament.

F'kaz ta' effetti mhux mixtiega l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandu jitwaqqaf u terapija ta'
appogg generali, bhal dik li tintuza ghal doza ec¢essiva klinika b'NSAIDs, ghandha tigi applikata
sakemm ir-rizoluzzjoni tas-sinjali hija kompluta. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari biex jinzamm
I-istatus emodinamiku.

Protetturi gastro-intestinali u fluwidi parenterali, kif xieraq, jistghu jkunu mehtiega ghal annimali 1i
jesperjenzaw reazzjonijiet avversi gastro-intestinali jew renali.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li -medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull speéi, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Doza orali.

L-intervall tad-dozagg huwa ta” DARBA FIL-GIMGHA.

Osteoartrite:

L-ewwel doza: 8 mg enflicoxib ghal kull kg ta' piz tal-gisem.
Doza ta' manteniment: irrepeti t-trattament kull 7 ijiem bid-doza ta' 4 mg enflicoxib ghal kull kg ta' piz

tal-gisem.
Numru ta’
pilloli li ghandhom jinghataw
L-EWWEL DOZA DOZA TA’ MANTENIMENT
8 mg/kg 4 mg/kg

pruatisen (K97 | 45 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
(mg) P mg mg mg mg mg mg mg (mg mg mg mg mg mg mg
25-4.9 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

Ghal uzu perjoperattiv:

Trattament wiehed b'doza ta' 8 mg ghal kull kg ta' piz tal-gisem ghandu jinghata gurnata (mill-inqas 24
siegha) qabel ma tigi skedata 1-kirurgija. Jekk 7 ijiem wara t-trattament inizjali (6 ijiem wara |-
kirurgija), il-veterinarju li jkun ged jikkura jiddetermina li huwa mehtieg aktar helsien mil-ugigh wara
l-operazzjoni, trattamenti ohra jistghu jinghataw b'doza ta' 4 mg ghal kull kg ta' piz tal-gisem u
f'intervall ta' kura ta' 7 ijiem.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata immedjatament qabel jew mal-ikel tal-kelb.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

Sabiex tevita kull ingestjoni a¢¢identali, ahzen il-pilloli fejn ma jintlahqux mill-annimali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u il-folja
wara Exp. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi I-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/21/270/001-048

Kaxxi tal-kartun li fihom 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 jew 100 pillola ghal Daxocox 15, 30, 45, 70 u 100
mg.

Kaxxi tal-kartun li fihom 4, 5, 12 jew 20 pillola ghal Daxocox 140 u 200 mg.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, il-Belgju.
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Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad
L-Olanda

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-

rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

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

Peny6smka bbarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

¢. bepnoxuanna 2222, Coduiicka obmact
Perry6nuka beirapus

Ten: +359 888215520

E-mail: ergonood@gmail.com

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
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 3834835840
E-mail: info@ecuphar.de

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
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207

E-mail: pv@zoovet.eu

EALGoa

XEAAADPAPM VET AE

1° yAp. A Hoaviec-Mapkonoviov,

TO 100, 19002, ITowovia, 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 E7KY7.

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
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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

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, Escritério 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. AB.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.

Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 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
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Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

E-mail: info@ecuphar.it

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdiov Agopov 15, Bliopnyoavikn meproym
Apodinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apoadinmov), 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
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Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

F1-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

E-mail: virbac@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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