VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inntheldur:

Virk innihaldsefni:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Mannitol

Kisilrunninn orkristalladur selluldsi

Natriumlarilsulfat

Krospovidon

Copovidon

Natiumsterylfumarat

Talkim

Svart jarnoxio (E172)

0,26%

Gult jarnoxid (E172)

0,45%

Rautt jarnoxio (E172)

0,50%

Orkristalladur sellulosi

burrt bragdefni

Brunar, kringléttar og avalar eda hylkislaga toflur.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar




3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vid verkjum og bdlgu i tengslum vid slitgigt (eda lidahrornun).
Til medhondlunar & verkjum og bolgu vegna baeklunar- eda mjukvefjaskurdadgeroar.

3.3 Frabendingar

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

Notist ekki hja hundum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Notist ekki hja hundum med hjartabilun.

Gefid ekki hundum & medgdéngu eda mjolkandi hundum.

Gefid ekki dyrum sem atlud eru til undaneldis.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notist ekki ef pekkt ofneemi fyrir sulfonamioum er til stadar.

Gefid ekki dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting, par sem aukin hatta geeti verid a
eiturhrifum 4 nyru.

3.4 Sérstok varnadaroro

Gefi0 ekki 6nnur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda sykurstera samhlida eda innan 2 vikna fra
sidustu gjof a pessu dyralyfi.

3.5 Sérstakar varddarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hjad markdyrategundunum:

bar sem ekki hefur verid ad fullu synt fram 4 6ryggi lyfsins hja mjog ungum dyrum er naid eftirlit
radlagt vid medferd hunda sem eru yngri en 6 manada.

Helmingunartimi virka umbrotsefnis enflicoxib i blodvokva lengist vegna hags brotthvarfs. Notid
petta dyralyf undir strongu eftirliti dyralaeknis pegar haetta er 4 siramyndun i maga og gérnum, eda ef

dyrid hefur adur synt 6pol gagnvart bolgueydandi gigtarlyfjum.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

betta dyralyf getur valdid ofneemisvidbrogdum. Folk med ofnemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum etti
a0 fordast snertingu vio dyralyfio.

Sum bolgueyodandi gigtarlyf geta verid skadleg fyrir 6fzedd born, sérstaklega a sidustu prem manudum
medgongu. Barnshafandi konur @ttu ad syna adgat pegar paer gefa petta dyralyf.

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

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

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:



Algengar Uppkost Y, nidurgangur (¥, mjikar heegdir

(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Sjaldgeefar Sljoleiki, lystarleysi

(1 til 10 dyr / 1000 dyrum sem fa B160 i nidurgangi, magasar

medfero):

Oakvedin tidni (ekki haegt ad azetla Gt | Hakkad pvagefni i blodi (BUN), haekkud kélesterolgildi
fré fyrirliggjandi gognum) (heildar)

M | flestum tilvikum nadist bati 4n medferdar.

Heetta skal notkun dyralyfsins 1 tilfelli aukaverkana og beita skal almennri studningsmedferd, eins og
vid kliniskum ofskammti af bolgueydandi gigtarlyfjum, par til 61l einkenni hafa horfid. Sérstaklega
skal hyggja a0 pvi ad vidhalda stoduleika blodfladis.

Naudsynlegt getur verid ad gefa lyf sem vernda maga og garnir og innrennslisvokva, eins og vi0 4,
fyrir dyr sem upplifa aukaverkanir i maga og gérnum eda nyrum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda vid exlun dyra af
markdyrategundinni.

Medganga og mjolkurgjof:

Notid ekki & medgdngu eda vid mjoélkurgjof.

Visbendingar um eiturverkanir a fostur vid skammta sem hafa eiturverkanir 4 modur hafa komid fram
vid rannsoknir a rottum og kaninum 4 rannsoknarstofu.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 milliverkunum vid 6nnur lyf. Eins og gildir um 6nnur
bolgueyodandi gigtarlyf skal ekki gefa petta dyralyf samhlida 60rum bdlgueydandi gigtarlyfjum eda
sykursterum.

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

Enflicoxib er med mikla bindingu vid prétin 1 blodvokva og gaeti keppt vid onnur efni med mikla
bindingu, pannig ad samhlida gjof getur leitt til eiturdhrifa.

Formedferd med 6drum bolgueydandi efnum getur leitt til fleiri eda aukinna aukaverkana. Til ad
fordast slikar aukaverkanir pegar petta dyralyf er gefid 1 stad annars bolgueydandi gigtarlyfs skal
tryggja vioeigandi medferdarlaust timabil 40ur en fyrsti skammturinn er gefinn. Medferdarlausa

timabilid etti hinsvegar ad taka tillit til lyfjafradi lyfjanna sem a0ur voru notud.

Fordast skal samhlida gjof dyralyfja sem mogulega geta valdid nyrnaeitrun.

3.9 [komuleidir og skammtar



Til innt6ku.

Skammtamillibil er EINU SINNI [ VIKU.

Slitgigt:
Fyrsti skammtur: 8 mg enflicoxib a hvert kg likamspyngdar.
Vidhaldsskammtur: Endurtakid medferdina 4 7 daga fresti med 4 mg skammti af enflicoxib & hvert

kg likamspyngdar.

Fjoldi taflna sem gefa skal

FYRSTI SKAMMTUR VIDHALDSSKAMMTUR
8 mg/kg 4 mg/kg

Likamspyngd (ke)/ | 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
toflusteerd (mg)) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
25-49 2 1
5-75 2 1
7.6-11.2 2 1
11.3-17.5 2 1
17.6 - 25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

Til notkunar i adgerd:

Staka medferd med skammti sem nemur 8 mg & hvert kil6 likamspyngdar verdur ad gefa einum degi
(minnst 24 klukkustundum) fyrir daetlada skurdadgerd. Ef dyraleknir akvardar, 7 ddgum eftir
upphaflega medferd (6 dogum eftir skurdadgerd), ad porf sé a frekari verkjastillingu eftir adgerdina
ma veita frekari medferdir med skammti sem nemur 4 mg 4 hvert kil6 likamspyngdar og med 7 daga
hléi milli medferdatimabila.

Gefa 4 dyralyfid strax fyrir eda med fo0run hundsins.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

{ rannsokn 4 éryggi vegna ofskdmmtunar vid samfellda vikulega skammtagjof med 12 mg/kg

likamspyngdar yfir 7 manada timabil og vid skammtagjof med 20 mg/kg likamspyngdar yfir 3 méanada

timabil, med hledsluskammti i upphafi, komu fram visbendingar um aukid magni pvagefnis i blodi og
haekkud kolesterolgildi 1 sermi. Engar adrar medferdartengdar verkanir greindust.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biodtimar fyrir afurdoanytingu




A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké6oi: QMO1AH95

4.2  Lyfhrif

Enflicoxib er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og tilheyrir coxib flokknum og verkar med sértaekri
hémlun ensimsins syklooxygenasi 2. Syklooxygenasa ensimid (COX) er til stadar i tveimur
isoformum. COX-1 er venjulega simyndad ensim i vefjum par sem nymyndun efna sem eru abyrg fyrir
edlilegri lifedlisfraedilegi starfsemi (t.d. i meltingarvegi og nyrum) fer fram, og COX-2 er adallega
vakaensim og nymyndad af atfrumum og 60rum bolgufrumum eftir 6rvun frumuboda og annarra
bolgumidlara. COX-2 a patt i framleidslu midlara, par 4 medal PGE2, sem valda verkjum, vilsun,
boélgum og hita.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog enflicoxib er gott eftir inntoku; adgengi er mikid, og eykst um 40-50% vid gj6f med mat.
Radlagdur skammtur er byggour 4 gjof med mat. Hja f60rudum hundum vid inntdku med radlogdum
hledsluskammti 8 mg/kg likamspyngdar, er frasog enflicoxib skjott og naer hamarkspéttni

1,8 (£ 0,4) mcg/ml (Cpax) eftir 2 klst. (Tmax). Helmingunartimi brotthvarfs (i) er 20 klst.

Enflicoxib er i miklum meeli umbreytt fyrir tilstilli frymisagnakerfis i lifur (hepatic microsomal
system) 1 virkt pyrasol umbrotsefni, sem naer hamarkspéttni 1,3 (£ 0,2) mcg/ml (Cmax) eftir 6 daga

(Tmax)- Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er 17 dagar.

Enflicoxib og virkt umbrotsefni pess bindast i miklum meeli protinum i bl6dvokva hunda (98-99%) og
eru adallega utskilin med haegdum 1 galli, og ad minna leyti 1 pvagi.

Eftir endurteknar skammta nzr altaek Utsetning fyrir enflicoxibi og pyrasol-umbrotsefni pess jafnvaegi,
an visbendinga um timahad lyfjahvorf eda of mikla uppséfnun af 6dru hvoru efnasambandinu.
5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 5 ar.

5.3. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymid pynnurnar i ytri til varnar gegn 1josi.

Til ad koma i veg fyrir inntoku af slysni skal geyma toflur par sem dyr na ekki til.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

bynnupakkningar eru gerdar ur PVC/al/stefndum (oriented) poélyamidpynnum og alpynnu til lokunar.



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

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ecuphar NV

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/270/001-048

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20/04/2021

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engar.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

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

3. PAKKNINGASTZAZRD

4 toflur

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

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Inngj6f um munn.

7.  BIPTIMAR FYRIR AFURPANYTINGU
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid pynnurnar i ytri til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

'Ecuphar

An Animalcare Company

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

PYNNUPAKKNING

1.  HEITI DYRALYFS

Daxocox

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg
Hjalparefni:

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

Brunar kringléttar og avalar eda hylkislaga toflur.

3. Markdyrategundir

" al

4. Abendingar fyrir notkun

Til meodferdar vid verkjum og bolgu i tengslum vi0 slitgigt (eda lidahrornun).
Til medferdar 4 verkjum og bolgu vegna beeklunar- eda mjukvefjaskurdadgerdar.

5. Frabendingar

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

Notist ekki hja hundum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Notist ekki hja hundum med hjartabilunar.

Gefid ekki hundum & medgoéngu eda mjolkandi hundum.

Gefi0 ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Notist ekki ef pekkt ofneemi fyrir sulfonamioum er til stadar.
Gefid ekki dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting, par sem aukin hatta geeti verid a
eiturhrifum a nyrum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Gefi0 ekki énnur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda sykurstera samhlida eda innan 2 vikna fra
sidustu gjof a pessu dyralyfi.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem ekki hefur verid a0 fullu synt fram 4 6ryggi lyfsins hja mjog ungum dyrum er naid eftirlit
radlagt vido medferd hunda sem eru yngri en 6 manada.

Helmingunartimi virka umbrotsefnis enflicoxib i blodvokva lengist vegna hags brotthvarfs. Notid
petta dyralyf undir strongu eftirliti dyrleeknis pegar haetta er a sari i meltingarfeerum eda ef dyrio hefur

adur synt opol fyrir bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

betta dyralyf getur valdid ofneemisvidbrogdum. Folk med ofnemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum etti
a0 fordast snertingu vid dyralyfio.

Sum bolgueyodandi gigtarlyf geta verid skadleg fyrir 6fzedd born, sérstaklega a sidustu prem manudum
medgongu. Barnshafandi konur @ttu ad syna adgat pegar par gefa petta dyralyf.

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

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

Medganga, mjolkurgjof, fridsemi:

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda vid exlun dyra af
markdyrategundinni.

Medganga og mjolkurgjof:

Notid ekki & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Visbendingar um eiturverkanir a fostur vid skammta sem hafa eiturverkanir 4 modur hafa komid fram
vid rannsoknir & rottum og kaninum 4 rannséknarstofu.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Dyr skulu vera undir nanu eftirliti ef petta dyralyf er gefid samhlida segavarnarlyfi.
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Enflicoxib er med mikla bindingu vid protin i bloovokva og geeti keppt vid onnur efni med mikla
bindingu, pannig ad samhlida gjof getur leitt til eiturdhrifa.

Formeoferd med 60rum bélgueydandi efnum getur leitt til fleiri eda aukinna aukaverkana. Til ad
for0ast slikar aukaverkanir pegar petta dyralyf er gefio i stad annars bolgueydandi gigtarlyfs skal
tryggja videigandi medferdarlaust timabil 40ur en fyrsti skammturinn er gefinn. Medferdarlausa
timabilid etti hinsvegar ad taka tillit til lyfjafradi lyfjanna sem a0ur voru notud.

Fordast skal samhlida gjof dyralyfja sem mogulega geta valdid nyrnaeitrun.

Ofskémmtun:

{ rannsokn 4 6ryggi vegna ofskdmmtunar vid samfellda vikulega skammtagjof med 12 mg/kg
likamspyngdar yfir 7 manada timabil og vid skammtagjof med 20 mg/kg likamspyngdar yfir 3 manada

timabil, med hledsluskammti i upphafi, komu fram visbendingar um aukid magni pvagefnis i blodi og
haekkud kolesterolgildi 1 sermi. Engar adrar medferdartengdar verkanir greindust.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Uppkost U, nidurgangur V), mjukar hegdir ¥
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgeefar Sljoleiki, lystarleysi
(1 til 10 dyr / 1000 dyrum sem fa BI160 1 nidurgangi, magasar
medferd):
Oakvedin tioni (ekki haegt ad aztla ut | Hekkad pvagefni i blodi (BUN), haekkud kélesterolgildi
fré fyrirliggjandi gdgnum) (heildar)

M { flestum tilvikum n4dist bati 4n medferdar.

Heetta skal notkun dyralyfsins 1 tilfelli aukaverkana og beita skal almennri studningsmedferd, eins og
vi0 kliniskum ofskammti af bolgueydandi gigtarlyfjum, par til 611 einkenni hafa horfid. Sérstaklega
skal hyggja ad pvi ad vidhalda stoduleika bloodflaedis.

Naudsynlegt getur verid ad gefa lyf sem vernda maga og garnir og innrennslisvokva, eins og vi0 &,
fyrir dyr sem upplifa aukaverkanir i maga og gérnum eda nyrum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi lyfs. Byrja skal
4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til innt6ku.
Skammtamillibil er EINU SINNI [ VIKU.

Slitgigt:
Fyrsti skammtur: 8 mg enflicoxib a hvert kg likamspyngdar.
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Vidhaldsskammtur: Endurtakid medferdina 4 7 daga fresti med 4 mg skammti af enflicoxib & hvert kg
likamspyngdar.

Fjoldi taflna sem gefa skal

FYRSTI SKAMMTUR VIDHALDSSKAMMTUR
8 mg/kg 4 mg/kg

Likamspyngd (kg) / 15 30 45 70 100 140 200 15 30 45 70 100 140 200
toflusteerd (mg)) mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg
2.5-49 2 1
5-175 2 1
7.6-112 2 1
11.3-17.5 2 1
17.6 - 25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

Til notkunar i adgerd:

Staka medferd med skammti sem nemur 8 mg & hvert kil6 likamspyngdar verdur ad gefa einum degi
(minnst 24 klukkustundum) fyrir deetlada skurdadgerd. Ef dyraleknir dkvardar, 7 dogum eftir
upphaflega medferd (6 dogum eftir skurdadgerd), ad porf sé a frekari verkjastillingu eftir adgerdina
ma veita frekari medferdir med skammti sem nemur 4 mg & hvert kil6 likamspyngdar og med 7 daga
hléi milli medferdatimabila.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa 4 dyralyfid strax fyrir eda med fo0run hundsins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vid geymslu dyralyfsins.

Geymid pynnurnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Til ad koma i veg fyrir inntoku af slysni skal geyma toflur par sem dyr na ekki til.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem fram kemur a 6skjunni og pynnum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/21/270/001-048

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

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp Belgiu

Framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Hollandi

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Peny06smka bearapus

CAM BC EOOJ

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

Tel: +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

EAAADPAPM VET AE

1° yAp. A Towovioc-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 meproyn
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), 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@yvirbac.dk
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Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

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