I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Enflikoksibs 140 mg
Enflikoksibs 200 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Mannits

Celuloze, mikrokristaliska, silicifeta

Natrija laurilsulfats

Krospovidons

Kopovidons

Natrija stearilfumarats

Talks

Dzelzs oksids, melnais (E172) 0,26%
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,45%
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,50%

Celuloze, mikrokristaliska

Zavets aromatizetajs

Briinas, apalas un izliektas vai kapsulas formas tabletes.

3.  KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas

Suni




3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ar osteoartritu (vai degenerativu locitavu slimibu) saistitu sapju un ickaisuma arsté$anai.
Ar ortopedisko vai miksto audu operaciju saistitu sapju un iekaisuma arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, proteinu vai asinis zaud€joSo enteropatiju

vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietojiet nieru vai aknu darbibas traucgjumu gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma.

Nelietot kucem grusnibas vai laktacijas perioda.

Nelietot dzivniekiem, kas paredz&ti vaislai.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot dehidratetiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas paaugstina iespgjamo
nieru toksicitates risku.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nelietot citus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NSPL) vai glikokortikoidus vienlaicigi vai 2 nedélu
laika p&c pedgjas So veterinaro zalu lietoSanas reizes.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Ta ka So veterinaro zalu droSums nav pilniba pieradits loti jauniem dzivniekiem, arstgjot sunus
vecuma Iidz 6 méneSiem, ieteicams tos riipigi noverot.

Enflikoksiba aktiva metabolita pusperiods plazma ir ilgaks, jo tam ir mazs eliminacijas atrums.
Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NSPL

nepanesiba, lietot §Ts veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Dazi NSPL var biit kaitigi nedzimuSam b&rnam, it Tpasi griitniecibas tresaja trimestr1. Gritniecem ar
$Tm veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

So veterinaro zalu nori$ana var biit kaitiga, it ipasi bérniem, un var novérot ilgstosu farmakologisku
iedarbibu, kas var€tu izraisit, pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas
noriSanas, tableti, ieprieks to nesadalot vai nesasmalcinot, lietot sunim uzreiz p&c tas iznemsanas no
blistera.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Vemsana V), diareja (V, mikstas fekalijas !

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
100 arstetajiem dzivniekiem):

Retak Apatija, estgribas zudums
(1 1idz 10 dzivniekiem / Hemoragiska diareja, kunga ¢tila
1 000 arstetajiem dzivniekiem):

Nenoteikts bieZzums (nevar Paaugstinats urinvielas slapekla limenis asinis (BUN),
noteikt péc pieejamiem datiem): paaugstinats holesterina (kop€ja) limenis

(DVairuma gadijumu atlabSana notika bez arsté3anas.

Blakusparadibu gadijuma So veterinaro zalu lietoSanu partraukt un pieméerot vispargju atbalsta terapiju,
kadu pielieto kliniskas NSPL pardoze$anas gadijuma, [1dz pilnigai pazimju izzuSanai. Ipasu uzmanibu
pievérst hemodinamiska stavokla uzturéSanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru darbibas blakusparadibam var biit nepiecieSami kunga-
zarnu trakta protektantu un parenteralo Skidumu ievadiSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai reprodukcijas laika mérksugu
dzivniekiem.

Grisniba un laktacija:

Nelietot grusnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tljumos zurkam un truSiem, lietojot maternotoksiskas devas, tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Tapat ka citus NSPL, §1s veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar citiem NSPL un glikokortikoidiem.

Ja §1s veterinaras zales lieto vienlaicigi ar antikoagulantu, dzivnieki ir riipigi janovero.

Enflikoksibs liela méra piesaistas plazmas protetniem un var konkurgt ar citam zalém ar stipru
saistiSanas sp&ju ta, ka to vienlaiciga lietoSana var radit toksisku iedarbibu.

Ieprieksg&ja arstéSana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai izteiktakas
blakusparadibas. Lai no $adam blakusparadibam izvairitos, kad §is veterinaras zales ir jaievada cita
NSPL vieta, pirms pirmas devas ievadiSanas nodrosinat atbilstosu periodu bez arsteéSanas. Periods bez
arst€Sanas nosakams, nemot véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas pasibas.



Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietosanas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Devu ievadit VIENU REIZI NEDELA.

Osteoartrits:

Pirma deva: 8 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Uzturosa deva: atkartot arstéSanu ik péc 7 dienam, ievadot deva 4 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Lietojamo tablesu skaits

PIRMA DEVA
8 mg/kg

4 mg/kg

UZTUROSA DEVA

Kermena svars
(kg)/tabletes
izmérs (mg)

15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg

140 200 | 15 30 45 70
mg mg | mg mg mg mg

140
mg

200
mg

2,5-4.9
5-7,5
7,6-11.2
11,3-17,5
17,6 - 25
25,1-35
35,1-50
50,1-75
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Perioperativai lieto$anai:

Vienu dienu (vismaz 24 stundas) pirms planotas operacijas lietot vienu reizi deva 8 mg uz kg kermena
svara. Ja 7 dienas péc sakotngjas lietoSanas (6 dienas p&c operacijas) arst€josais veterinararsts nosaka,

ka nepieciesama turpmaka pecoperacijas analgezija, turpmako arsteSanu var veikt deva 4 mg uz kg

kermena svara un ar 7 dienu arstéSanas intervalu.

Sis veterinaras zales dot sunim tie$i pirms baroSanas vai tas laika.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespg&jas precizak.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas droSuma petijumos ievadot nepartraukti reizi nedéla deva 12 mg uz kilogramu kermena

svara 7 ménesus un deva 20 mg uz kilogramu kermena svara 3 ménesus, p&c sakotngjas piesatinosas
devas ievadiSanas, tika noverots paaugstinats urinvielas limenis asinis un paaugstinats holesterina
Itmenis seruma. Netika konstatéta cita ar arst€Sanu saistita ietekme.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.




3.11. lIerobezojumu periods

Nav piemerojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01AH95

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Enflikoksibs ir nesteroids pretickaisuma lidzeklis, kas pieder koksibu grupai un darbojas selektivi,
inhibgjot enzimu ciklooksigenazi-2. Enzims ciklooksigenaze (COX) ir sastopams divas izoformas.
COX-1 parasti ir konstitutivs enzims, kas tiek ekspresets audos un ka ietekmé notiek par normalam
fiziologiskam funkcijam (pieméram, kunga-zarnu trakta un nieru funkciju) atbildigu produktu sintéze.
COX-2 ir galvenokart inducgjams enzims, un to sintez€ makrofagi un citas iekaisuma Stinas p&c
citokinu un citu iekaisuma mediatoru izraisitas stimulacijas. COX-2 ir iesaistits tadu mediatoru, tostarp
PGE2, sintezg, kas izraisa sapes, eksudaciju, iekaisumu un drudzi.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Enflikoksibs labi uzsiicas péc iekskigas lietoSanas; ta biopieejamiba ir augsta un, uznemot kopa ar
baribu, ta paaugstinas par 40—50%. leteicama deva ir noteikta, lietojot kopa ar baribu. P&c iekskigas
lietoSanas piesatinoSaja deva 8 mg uz kg kermena svara, suniem, kas zales uzn€musi kopa ar baribu,
enflikoksibs viegli uzsticas un maksimalo koncentraciju 1,8 (x 0,4) mcg/ml (Cmax) sasniedz péc

2 stundam (Tmax). Eliminacijas pusperiods (ti,2) ir 20 h.

Enflikoksiba metabolisms galvenokart notiek aknu mikrosomalaja sistema, kur tas tiek parveidots par
aktivu pirazola metabolttu, kas maksimalo koncentraciju 1,3 (= 0,2) mcg/ml (Crax) sasniedz pec

6 dienam (Tmax). Eliminacijas pusperiods (ti2) ir 17 dienas.

Enflikoksibs un ta aktivais metabolits izteikti saistas ar suna plazmas protetniem (98—99%) un izdalas
galvenokart ar zulti, tai nonakot féc€s, mazaka mera izdaliSanas notiek ar urinu.

P&c atkartotas lietosanas enflikoksiba un ta pirazola metabolita sistémiskais Itmenis atri sasniedz plato,
bez noradém, kas liecinatu par no laika atkarigu farmakokingtisko iedarbibu vai parmerigu §1
savienojuma uzkrasanos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 5 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lai izvairitos no nejausas noriSanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteri ir izgatavoti no PVH/aluminija/orient&ta poliamida folijas blisterim un aluminija parklajuma
folija blistera noslégsanai.

Iepakojuma lielumi:

Daxocox 15, 30, 45, 70 un 100 mg tabletem: kartona kastites, kas satur 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vai
100 tabletes.

Daxocox 140 un 200 mg tabletem: kartona kastites, kas satur 4, 5, 12 vai 20 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ecuphar NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/21/270/001-048

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 20/04/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Enflikoksibs 140 mg
Enflikoksibs 200 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 tabletes

5 tabletes
10 tabletes
12 tabletes
20 tabletes
24 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat blisterus aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ecuphar

An Animalcare Company

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem
Daxocox 140 mg tabletes suniem
Daxocox 200 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

AKtivas vielas:

Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Enflikoksibs 140 mg
Enflikoksibs 200 mg
Paligvielas:

Dzelzs oksids, melnais (E172) 0,26%
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,45%
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,50%

Briinas, apalas un izliektas vai kapsulas formas tabletes.

3. Merksugas

Suni ( (

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu (vai degenerativu locitavu slimibu) saistitu sapju un iekaisuma arsté$anai.
Ar ortopedisko vai miksto audu operaciju saistitu sapju un iekaisuma arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, proteinu vai asinis zaud&joSo enteropatiju
vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietojiet nieru vai aknu darbibas traucgjumu gadijuma.

Nelietot sirds mazspgjas gadijuma.

Nelietot kuceém grusnibas vai laktacijas perioda.

Nelietot dzivniekiem, kas paredz&ti vaislai.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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Nelietot gadijumos, ja zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas paaugstina iesp&jamo
nieru toksicitates risku.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nelietot citus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NSPL) vai glikokortikoidus vienlaicigi vai 2 nedelu
laika p&c pedgjas So veterinaro zalu lietoSanas reizes.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Ta ka So veterinaro zalu droSums nav pilniba pieradits loti jauniem dzivniekiem, arstgjot sunus
vecuma Iidz 6 méneSiem, ieteicams tos riipigi noverot.

Enflikoksiba aktiva metabolita pusperiods plazma ir ilgaks, jo tam ir mazs eliminacijas atrums.
Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir ieprieks novérota NSPL

nepanesiba, lietot §1s veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Dazi NSPL var biit kaitigi nedzimuSam b&rnam, it Tpasi griitniecibas tresaja trimestr1. Gritniecem ar
§Tm veterinarajam zaleém rikoties piesardzigi.

So veterinaro zalu noriSana var but kaitiga, it Tpasi bérniem, un var novérot ilgstosu farmakologisku
iedarbibu, kas var€tu izraisit, pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas
noriSanas, tableti, ieprieks to nesadalot vai nesasmalcinot, lietot sunim uzreiz péc tas iznemsanas no
blistera.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai reprodukcijas laika mérksugu
dzivniekiem.

Griisniba un laktacija:

Nelietot grusnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem, lietojot maternotoksiskas devas, tika konstateta
fetotoksiska iedarbiba.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Tapat ka citus NSPL, §is veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar citiem NSPL un glikokortikoidiem.

Ja §Ts veterinaras zales lieto vienlaicigi ar antikoagulantu, dzivnieki ir riipigi janovero.
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Enflikoksibs licla méra piesaistas plazmas proteTniem un var konkurét ar citam zalém ar stipru
saistiSanas sp&ju ta, ka to vienlaiciga lictoSana var radit toksisku iedarbibu.

Ieprieksgja arstéSana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai izteiktakas
blakusparadibas. Lai no §adam blakusparadibam izvairitos, kad §is veterinaras zales ir jaievada cita
NSPL vieta, pirms pirmas devas ievadiSanas nodrosinat atbilstoSu periodu bez arstéSanas. Periods bez
arst€Sanas nosakams, nemot véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.

Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietosanas.

Pardozesana:

Pardozesanas drosuma petijumos ievadot nepartraukti reizi nedéla deva 12 mg uz kilogramu kermena
svara 7 méneSus un deva 20 mg uz kilogramu kermena svara 3 meénesus, pec sakotngjas piesatinosas

devas ievadiSanas tika noverots paaugstinats urinvielas Iimenis asinis un paaugstinats holesterina
limenis seruma. Netika konstatéta cita ar arstéSanu saistita ictekme.

7. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Vemsana V), diareja (V, mikstas fekalijas (!
(1 Iidz
10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):
Retak Apatija, estgribas zudums
(1 lidz 10 dzivniekiem / Hemoragiska diareja, kunga ¢ila
1 000 arstetajiem dzivniekiem):
Nenoteikts biezums (nevar Paaugstinats urinvielas slapekla Iimenis asinis (BUN),
noteikt péc pieejamiem datiem): paaugstinats holesterina (kop€ja) ltmenis

(DVairuma gadijumu atlabSana notika bez arsté3anas.

Blakusparadibu gadijuma So veterinaro zalu lietoSanu partraukt un pieméerot vispargju atbalsta terapiju,
kadu pielieto kliniskas NSPL pardozéSanas gadijuma, 1idz pilnigai pazimju izzuSanai. Ipasa uzmaniba
pieverst hemodinamiska stavokla uzturésanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru darbibas blakusparadibam var bit nepiecieSami kunga-
zarnu trakta protektantu un parenteralo Skidumu ievadiSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zino$anas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Devu ievadit VIENU REIZI NEDELA.
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Osteoartrits:

Pirma deva: 8 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Uzturosa deva: atkartot arst€Sanu ik pec 7 dienam, ievadot deva 4 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.

Lietojamo tableSu skaits

PIRMA DEVA UZTUROSA DEVA
8 mg/kg 4 mg/kg

éegﬁzgfe e e | 15 30 45 70 100 140 200 [ 15 30 45 70 100 140 200
(mg) mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg
2,5-49 2 )
5-75 2 |
7,6 11,2 2 1
11,3-17,5 2 1
17,6 - 25 2 |
25,1-35 2 1
35,1-50 2 1
50,1 - 75 4 )

Perioperativai lieto$anai:

Vienu dienu (vismaz 24 stundas) pirms planotas operacijas lietot vienu reizi deva 8 mg uz kg kermena
svara. Ja 7 dienas pec sakotngjas lietoSanas (6 dienas p€c operacijas) arst€josais veterinararsts nosaka,

ka nepieciesama turpmaka pecoperacijas analgezija, turpmako arsteSanu var veikt deva 4 mg uz kg

kermena svara un ar 7 dienu arsté$anas intervalu.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

9. Ieteikumi pareizai liet

oSanai

Sis veterinaras zales dot sunim tie$i pirms baroSanas vai tas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lai izvairTtos no nejauSas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un blistera p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/21/270/001-048

Daxocox 15, 30, 45, 70 un 100 mg: kartona kastites, kas satur 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 vai 100 tabletes.
Daxocox 140 un 200 mg: kartona kastites, kas satur 4, 5, 12 vai 20 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Penyb6smmka bearapus

CAM BC EOO/J

byn. "I-p Iletsp Heptaues" 25, ThproBcku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

E-mail: sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
E-mail: virbac@virbac.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstraf3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 3834835840
E-mail: info@ecuphar.de

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207

E-mail: pv@zoovet.eu

E)\Laoa

XEAAADAPM VET AE

1° yAp. A Towoviac-Mopkomoviov,

TO 100, 19002, ITowovia, EALGSa

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

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

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177

E-mail: akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

AGRIMED LIMITED

Mdina Road,

Zebbug ZBG 9016

Tel: +356 21465797

E-mail: info@agrimedltd.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800
E-mail: info@ecuphar.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
E-mail: virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260
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Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
ES-08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

E-mail: info@ecuphar.es

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517, Carros
Tél: 0 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: + 3859146 55112

E-mail: cva@cva.hr

Ireland

Duggan Veterinary Supplies,
Unit 9 Thurles Retail Park,
Thurles,

Co.Tipperary,

E41 E7K7.

Tel: +353 (0)504 43169
E-mail: pv@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

E-mail: info@ecuphar.it

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyoavikn meproym
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinrov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

E-mail: pharma.safety(@panchris.com

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

Roméania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.

Brodisée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 113

E-mail: farmakovigilanca@medical-intertrade.si

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-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
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Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
E-pasts: pv@zoovet.cu
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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