ANNESS I

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

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

Sustanzi mhux attivi:

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

Ghal-lista shiha tas-sustanzi mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pilloli

Pilloli kannella, tondi u konvessi.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghal kura ta' ugigh u infjammazzjoni assoc¢jati ma' osteoartrite (jew mard degenerattiv tal-gogi) fil-klieb.
4.3 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 huma indeboliti.

Tuzax f'kazi ta' insuffi¢jenza kardijaka.

Tuzax fi klieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax f'annimali intenzjonati ghal skopijiet ta' tghammir.

Tuzax f'kazi ta' sensittivitd ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi.

Tuzax f'kazijiet maghrufa ta' sensittivita ec¢essiva ghas-sulfonamidi.



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

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Taghtix Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs) ohra jew glukokortikosterojdi fl-
istess hin jew fi Zmien gimghatejn mill-ahhar doza ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Billi s-sigurta tal-prodott medi¢inali ma gietx murija kompletament fannimali zghar hafna, huwa
rrakkomandat monitoragg bir-reqqa waqt il-kura ta’ klieb zghar ta' inqas 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 medicinali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm
riskju ta' ul¢erazzjoni gastro-intestinali, jew jekk l-annimal gabel wera intolleranza ghall-NSAIDs.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢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 medic¢inali
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 medic¢inali veterinarju b'attenzjoni.

L-ingestjoni ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun ta’ hsara, spe¢jalment ghat-tfal, u effetti
farmakologi¢i mtawla li jwasslu ghal ez. disturbi gastro-intestinali jistghu jigu osservati. Biex tevita
ingestjoni ac¢identali, amministra I-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.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Rimettar, ippurgar artab/jew dijarea gew irrappurtati b'mod komuni fi provi klini¢i, izda hatha mill-kazi
irkupraw minghajr kura.

Apatija, telf ta' aptit jew dijarea emorragika gew irrappurtati fkazijiet mhux komuni.
Ul¢erazzjoni gastro-intestinali giet irrappurtata f'kazijiet mhux komuni.

Livelli gholjin ta’ urea fid-demm u livelli ta’ kolesterol fis-serum kienu osservati fi klieb zghar u
b’sahhithom fid-doza rakkomandata fi studju tas-sigurta tal-laboratorju.

F'kaz ta' effetti mhux mixtieqa l-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
l-istatus emodinamiku.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:



- komuni hafna (aktar minn wiehed £’ 10 annimali kkurati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’100 annimal ikkurat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 1,000 annimal ikkurat)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £10,000 annimal ikkurat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched 710,000 annimal ikkurat, inkluzi rapporti izolati)

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

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

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh jew
riproduzzjoni fi spe¢i li fughom ser jintuza l-prodott. Tuzax fuq klieb tqal, 1i qed ireddghu jew tat-
tghammir.

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

Ma sarux studji dwar l-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-reqqa 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
hatna, b'tali mod li 1-ghoti konkomitanti jista' jirrizulta f'effetti tossici.

Kura minn qabel 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 medic¢inali veterinarju
ghandu jinghata bhala sostituzzjoni ghal NSAID iehor, assigura perjodu xieraq minghajr kura qabel ma
taghti I-ewwel doza. Il-perjodu minghajr kura ghandu, madankollu, jikkunsidra I-farmakologija tal-
prodotti medic¢inali uzati qabel.

Ghandha tigi evitata l-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment
nefrotossici.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Doza orali.

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

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.

[l-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata immedjatament qabel jew mal-ikel tal-kelb. Il-piz tal-

gisem tal-annimali li ghandhom jigu kkurati ghandu jkun iddeterminat b'mod preciz biex tigi zgurata I-
ghoti tad-doza korretta.



Numru ta’
pilloli li ghandhom jinghataw

L-EWWEL DOZA DOZA TA’ MANTENIMENT
8 mg/kg 4 mg/kg

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

3-49 2 1

5-175 2 1

7,6-11,2 2 1

11,3-15 4 2

15,1-17,5 2 1

17,6 - 25 2 1
25,1-35 4 2
35,1-50 4 2
50,1 - 75 6

15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fi studji ta' sigurta ta' doza ecc¢essiva 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 l-ebda effetti asso¢jati ohra relatati mal-kura.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti kontra l-inffammazzjoni u r-rewmatizmu, mhux sterojdi, Coxibs.
Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01AH95 enflicoxib

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Enflicoxib hija medi¢ina anti-infjammatorja li mhix sterojdi (NSAID) tal-klassi coxib u jagixxi
b'inibizzjoni selettiva tal-enzim cyclooxygenase 2. L-enzim cyclooxygenase (COX) huwa prezenti
f'zewg isoformi. COX-1 generalment huwa enzim kostituttiv espressa fit-tessuti, li jissintetizza prodotti
responsabbli ghal funzjonijiet fizjologi¢i normali (ez. fil-passagg gastro-intestinali u fil-kliewi), u COX-
2 huwa princ¢ipalment induc¢ibbli u sintetizzat minn makrofagi u celloli infjammatorji ohra wara
stimulazzjoni minn ¢itokini u medjaturi ohra ta' infjammazzjoni. COX-2 huwa involut fil-produzzjoni
ta' medjaturi, inkluz PGE2, li jinduc¢u ugigh, ezudazzjoni, inffammazzjoni u deni.

5.2 Pharmacokinetic particulars

Enflicoxib huwa assorbit sew wara amministrazzjoni orali; il-bijodisponibilta hija gholja, u tizdied b'40—
50% mal-ikel. Id-doza rakkomandata hija bbazata fuq l-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) ug/ml (Cpax)
wara saghtejn (Tmax). II-half-life tal-eliminazzjoni (t;2) hija 20 siegha.



Enflicoxib huwa trasformat b'mod estensiv mis-sistema mikrosomali tal-fwied f'metabolit attiv ta'
pirazol, li jilhaq il-konéentrazzjoni massima tieghu ta' 1.3 (£ 0.2) pg/ml (Cmax) wara 6 ijiem (Tmax). 11-
half-life tal-eliminazzjoni (ti,2) hija ta' 17-il jum.

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

Wara amministrazzjonijiet ripetuti, l-esponiment sistemiku ghal enflicoxib u l-metabolit tieghu pirazol

jilhaq malajr plateau, minghajr evidenza ta' farmakokinetika li tiddependi fuq il-hin jew akkumulazzjoni
zejda ghaz-zewg komposti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Mannitol

Celluloza mikrokristallina silikifikata

Laurilsulfat tas-sodju

Crospovidone

Copovidone

Sodium stearyl fumarate

Talc

Ossidu tal-hadid iswed (E172)

Ossidu tal-hadid isfar (E172)

Ossidu tal-hadid ahmar (E172)

Celluloza mikrokristallina

Toghma niexfa

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30 xahar
6.4. Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-
hazna.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
Sabiex tevita kull ingestjoni ac¢identali, ahzen il-pilloli fejn ma jintlahqux mill-annimali.

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

I1-folji huma maghmula minn folja tal-PVC/Aluminju/folji orjentata lill-poliamide u folja tal-aluminju.
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxi tal-kartun 1i fihom 4, 10, 12, 20, 24, 50 jew 100 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
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Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

I1-Belgju

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

EU/2/21/270/001-035

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ/XX/SSSS}

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

L-Olanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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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 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

Enflicoxib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli

4. DAQS TAL-PAKKETT

4 pilloli

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

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSUJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp, I1-Belgju

16. NUMRU/lI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/270/001 (15 mg, 4 pilloli)
EU/2/21/270/002 (15 mg, 10 pilloli)
EU/2/21/270/003 (15 mg, 12-il pillola)
EU/2/21/270/004 (15 mg, 20 pillola)
EU/2/21/270/005 (15 mg, 24 pillola)
EU/2/21/270/006 (15 mg, 50 pillola)
EU/2/21/270/007 (15 mg, 100 pilloli)
EU/2/21/270/008 (30 mg, 4 pilloli)
EU/2/21/270/009 (30 mg, 10 pilloli)
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EU/2/21/270/010 (30 mg, 12-il pillola)
EU/2/21/270/011 (30 mg, 20 pillola)
EU/2/21/270/012 (30 mg, 24 pillola)
EU/2/21/270/013 (30 mg, 50 pillola)
EU/2/21/270/014 (30 mg, 100 pillola)
EU/2/21/270/015 (45 mg, 4 pilloli)
EU/2/21/270/016 (45 mg, 10 pilloli)
EU/2/21/270/017 (45 mg, 12-il pillola)
EU/2/21/270/018 (45 mg, 20 pillola)
EU/2/21/270/019 (45 mg, 24 pillola)
EU/2/21/270/020 (45 mg, 50 pillola)
EU/2/21/270/021 (45 mg, 100 pillola
EU/2/21/270/022 (70 mg, 4 pilloli)
EU/2/21/270/023 (70 mg, 10 pilloli)
EU/2/21/270/024 (70 mg, 12-il pillola)
EU/2/21/270/025 (70 mg, 20 pillola)
EU/2/21/270/026 (70 mg, 24 pillola)
EU/2/21/270/027 (70 mg, 50 pillola)
EU/2/21/270/028 (70 mg, 100 pillola)
EU/2/21/270/029 (100 mg, 4 pilloli)
EU/2/21/270/030 (100 mg, 10 pilloli)
EU/2/21/270/031 (100 mg, 12-il pillola)
EU/2/21/270/032 (100 mg, 20 pillola)
EU/2/21/270/033 (100 mg, 24 pillola)
EU/2/21/270/034 (100 mg, 50 pillola)
EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 pillola)

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW STRIXXI

FOLJA

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

Enflicoxib

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

Ecuphar NV

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
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

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

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

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, I1-Belgju

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott::
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

L-Olanda

2. 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

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola fiha:

Sustanza Attiva:
Enflicoxib 15mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 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.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal kura ta' ugigh u infjammazzjoni asso¢jati ma' osteoartrite (jew mard degenerattiv tal-gogi) fil-klieb.

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET
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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 huma indeboliti.

Tuzax f'kazi ta' insuffi¢jenza kardijaka.

Tuzax fi klieb tqal jew li gqed ireddghu.

Tuzax f'annimali intenzjonati ghal skopijiet ta' tghammir.

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

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Rimettar, ippurgar artab/jew dijarea gew irrappurtati b'mod komuni fi provi klini¢i, izda hafna mill-kazi
irkupraw minghajr kura.

Apatija, telf ta' aptit jew dijarea emorragika gew irrappurtati fkazijiet mhux komuni.
Ul¢erazzjoni gastro-intestinali giet irrappurtata f'kazijiet mhux komuni.

Livelli gholjin ta’ urea fid-demm u livelli ta’ kolesterol fis-serum kienu osservati fi klieb zghar u
b’sahhithom fid-doza rakkomandata fi studju tas-sigurta tal-laboratorju.

F'kaz ta' effetti mhux mixtieqa l-uzu tal-prodott medi¢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
l-istatus emodinamiku.

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

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f"10 annimali kkurati 1i juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal ikkurat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 1,000 annimal ikkurat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ikkurat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10.000 annimal ikkurat, inkluzi rapporti izolati)

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett ta’ taghrif, jew tahseb 1i 1-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Doza orali.

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

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.
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Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata immedjatament gqabel jew mal-ikel tal-kelb. I1-piz tal-
gisem tal-annimali li ghandhom jigu kkurati ghandu jkun iddeterminat b'mod preciz biex tigi zgurata 1-
ghoti tad-doza korretta.

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

fgza Jsl'glizﬁpiﬁﬁﬂ 15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100
(mg) mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg
3-49 2 1
5-175 2 1
7,6-11.2 2 1
11,3-15 4 2
15,1-17,5 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1-35 4 2
35,1-50 4 2
50,1 -75 6

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
Sabiex tevita kull ingestjoni ac¢identali, ahzen il-pilloli fejn ma jintlahqux mill-annimali.

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

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spec¢i ghal xiex huwa indikat:

Taghtix Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ohra jew glukokortikosterojdi fI-
istess hin jew fi zmien gimghatejn mill-ahhar doza ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
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Billi s-sigurta tal-prodott medi¢inali ma gietx murija kompletament f'annimali zghar hafna, huwa
rrakkomandat monitoragg bir-reqqa wagqt il-kura ta’ klieb zghar ta' ingas minn 6 xhur.

[l-metabolit attiv ta' enflicoxib juri half-life tal-plazma estiza minhabba r-rata baxxa tieghu ta'
eliminazzjoni. UzZa dan il-prodott medi¢inali veterinarju taht monitoragg veterinarju strett fejn hemm
riskju ta' ul¢erazzjoni gastro-intestinali, jew jekk l-annimal gqabel wera intolleranza ghall-NSAIDs.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu 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 ec¢essiva 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
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 li jwasslu ghal ez. disturbi gastro-intestinali jistghu jigu osservati. Biex tevita
ingestjoni ac¢identali, amministra I-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.

Tqala u Treddigh:

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

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh jew
riproduzzjoni fi speci li fughom ser jintuza l-prodott. Tuzax fuq klieb tqal, li ged ireddghu jew tat-

tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ma sarux studji dwar l-interazzjoni tal-medi¢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-reqqa jekk dan il-prodott medi¢inali veterinarju jinghata fI-
istess hin ma' antikoagulant.

Enflicoxib huwa marbut hafna mal-proteini tal-plazma u jista' jikkompeti ma' sustanzi ohra marbuta
hafna, b'tali mod li l1-ghoti konkomitanti jista' jirrizulta f'effetti tossici.

Kura minn qabel 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 medic¢inali veterinarju
ghandu jinghata bhala sostituzzjoni ghal NSAID iehor, assigura perjodu xieraq minghajr kura qabel ma
taghti 1-ewwel doza. Il-perjodu minghajr kura ghandu, madankollu, jikkunsidra 1-farmakologija tal-
prodotti medic¢inali uzati qabel.

Ghandha tigi evitata l-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medicinali veterinarji potenzjalment
nefrotossici.

Doza eécessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
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Fi studji ta' sigurta ta' doza ec¢cessiva f'amministrazzjoni 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 assoc¢jati ohra relatati mal-kura.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux

aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Kaxxi tal-kartun 1i fihom 4, 10, 12, 20, 24, 50 jew 100 pillola
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV VIRBAC

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

Tel/Tel: +32 50314269 Tel:+ 33-(0)492087300
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Ecuphar NV

1¢¢ avenue 2065 m LID Legeweg 157-1

FR-06516, Carros B-8020 Oostkamp

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

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1¢*¢ avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.1I/21.
FR-06516, Carros HU-1055 Budapest

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +36 703387177
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Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S AGRIMED LIMITED
Profilvej 1 MDINA ROAD, ZEBBUG ZBG 9016, MALTA
DK-6000 Kolding Tel: +356 21465797

Tel: +45 75521244

Deutschland Nederland

Ecuphar GmbH Ecuphar BV
Brandteichstrafie 20 Verlengde Poolseweg 16
DE-17489 Greifswald NL-4818 CL Breda

Tel: +49 3834835840 Tel: +31 880033800
Eesti Norge

VIRBAC VIRBAC Danmark A/S
1¢¢ avenue 2065 m LID Profilvej 1

FR-06516, Carros DK-6000 Kolding

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +45 75521244
E)\Gda Osterreich
XEAAADAPM AE VIRBAC Osterreich GmbH
1° yAn. Aeweodpov IHowaviog — Mapkomovrov, Hildebrandgasse 27
19002, T® 100, ITowavia, EAAGS A-1180 Wien

TnA.: +30 2106800900 Tel: +43-(0)121834260
Espaiia Polska

Ecuphar Veterinaria SLU VIRBAC Sp. z o.0.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° ul. Putawska 314
ES-08173 Sant Cugat del Vallés, PL 02-819 Warszawa
Barcelona Tel.: +48 228554046

Tel: +34 935955000

France Portugal

VIRBAC France Belphar Lda

13° rue LID Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
FR-06517, Carros Zona Industrial de Abrunheira

Tel: +33 (0)805055555 PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321

Hrvatska Romania

VIRBAC VIRBAC

1¢* avenue 2065 m LID 1¢* avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros FR-06516, Carros

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel:+ 33-(0)492087300
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Ireland

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269

island

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

['6pdiov Agopov 15, Blopmyoavikn meployn
Apadinmov, Adpvoka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinrov), Kompoc.

TnA.: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300
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Slovenija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

Slovenska republika
VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros
Tel:+ 33-(0)492087300

Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel:+ 33-(0)492087300

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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