PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox 15 mg tablety pre psov

Daxocox 30 mg tablety pre psov

Daxocox 45 mg tablety pre psov

Daxocox 70 mg tablety pre psov

Daxocox 100 mg tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Pomocné latky:

Cierny oxid Zelezity (E172) 0,26%
71ty oxid zelezity (E172) 0,45%
Cerveny oxid zelezity (E172) 0,50%

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety

Hnedé, okruhle a konvexné tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou (alebo degenerativnym ochorenim kibov) u psov.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, enteropatiami so stratou proteinov alebo
krvi, alebo hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch zhorSenej funkcie obliciek alebo pecene.

Nepouzivat' v pripadoch srdcovej nedostatocnosti.

Nepouzivat pre gravidné alebo dojciace feny.

Nepouzivat pre zvierata urcené na chovné ucely.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zndmej precitlivenosti na sulfonamidy.

Nepouzivat pre dehydratované, hypovolemické alebo hypotenzné zvierata, pretoze existuje potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nepodavajte iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo glukokortikoidy sti€asne alebo do 2
tyzdiov od posledného podania tohto veterinarneho lieku.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked'Ze bezpecnost’ lieku nebola tplne preukdzana u velmi mladych zvierat, odporica sa starostlivé
sledovanie pocas lie¢by mladych psov mladsich ako 6 mesiacov.

Aktivny metabolit enflicoxibu vykazuje predizeny plazmaticky poléas kvoli jeho nizkej rychlosti
eliminacie. Tento veterinarny liek pouzivajte pod prisnym veterinarnym dohl’adom, ak existuje riziko

gastrointestinalnej ulceracie alebo ak zviera predtym prejavilo intoleranciu na NSAID.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento veterinarny liek moze spOsobit’ hypersenzitivne (alergické) reakcie.ludia so znamou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Niektoré NSAID mdzu byt skodlivé pre nenarodené deti, najmé pocas treticho trimestra tehotenstva.
Tehotné zeny maju tento veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pozitie tohto veterinarneho lieku moze byt §kodlivé, najmé u deti, a m6zu sa pozorovat’ dlhodobé
farmakologické ucinky veduce napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby ste predisli nahodnému
pozitiu, podajte tabletu psovi ihned” po vybrati z blistra a tablety nerozdel'ujte ani nedrvte.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V Kklinickych $tadiach bolo ¢asto hlasené vracanie, méakka stolica a/ alebo hnacka, ale vo vacésine
pripadov sa uzdravili bez liecby.

V menej Castych pripadoch bola hlasena apatia, strata chuti do jedla alebo hemoragicka hnacka.
V menej Castych pripadoch bola hlasena gastrointestinalna ulceracia.

V laboratornej $tadii bezpecnosti u zdravych mladych psov sa pri odporti¢anej davke pozorovali zvySené
hladiny mocoviny v krvi a cholesterolu v sére.

V pripade neziaducich reakcii sa ma pouzivanie veterinarneho lieku ukonéit’ a ma sa aplikovat
vSeobecna podporna liecba, tak ako pri klinickom preddvkovani NSAID, az do iplného vymiznutia
priznakov. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ udrzaniu hemodynamického stavu.

Gastrointestinalne protektiva a parenterdlne tekutiny mozu byt potrebné u zvierat, u ktorych sa vyskytni
gastrointestinalne alebo renalne neziaduce reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- mengej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Laboratdrne stadie na potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxické ucinky pri toxickych davkach pre
matku.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity, laktacie alebo reprodukcie u
cielovych druhov zvierat. Nepouzivat’ u gravidnych, laktujacich alebo chovnych psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Neuskutocnili sa ziadne Stidie liekovych interakcii. Tak ako iné NSAID, tento veterinarny liek sa nema
podévat sucasne s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi.

Ak sa tento veterinarny liek podava siicasne s antikoagulanciom, zvierata sa maju starostlivo sledovat’.

Enflicoxib sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické proteiny a méze konkurovat’ inym vysoko viazanym
latkam, takze stibezné podavanie moze mat’ za nasledok toxické ucinky.

Predbezné liecba inymi protizapalovymi latkami moéze viest k d’al$im alebo zvySenym neziaducim
reakciam. Aby sa predislo takymto neziaducim reakciam, ked’ sa ma tento veterinarny liek podavat’ ako
nahrada za iny NSAID, pred podanim prvej davky zaistite vhodne dlhy ¢as trvania bez liecby. Pri
stanoveni obdobia bez lieCby by sa mala zvazit' farmakolégia liekov, ktoré sa pouzivali predtym.

Je potrebné vyhnut sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Interval podavania je JEDENKRAT TYZDENNE.

Prva davka: 8 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.
Udrziavacia davka: opakujte liecbu kazdych 7 dni v davke 4 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.

Veterinarny liek sa ma podavat’ bezprostredne pred kifmenim psa alebo s krmivom. Telesnd hmotnost’
zvierat, ktoré sa maju lie¢it’, sa ma presne stanovit’, aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky.

Pocet tabliet ktoré maju byt’ podané

PRVA DAVKA UDRZIAVACIA DAVKA
8 mg/kg 4 mg/kg

Telesna hmotnost’

(kg) / 15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100
Velkost tabliet mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg

(mg)
3-49 2 1
5-75 2 1
7.6-112 2 1
113-15 4 2
15.1-175 2 1
17.6 - 25 2 1
25.1-35 4 2
35.1-50 4
50.1 - 75

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné



V studiach bezpecnosti predavkovania pri nepretrzitom tyzdennom podavani v davke 12 mg/kg telesne;j
hmotnosti pocas 7 mesiacov a pri davke 20 mg/kg pocas 3 mesiacov s poc¢iato¢nou nasycovacou davkou
sa preukazali zvySené hladiny mocoviny v krvi a cholesterolu v sére. Nezistili sa ziadne iné pridruzené
ucinky suvisiace s lieCbou.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidy, koxiby.
ATCvet kod: QMO1AH95 enflicoxib

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enflicoxib je nesteroidny protizapalovy liek patriaci do triedy koxibov, ktoré pdsobia selektivnou
inhibiciou enzymu cyklooxygenazy 2. Enzym cyklooxygenaza (COX) je pritomny v dvoch izoformach.
COX- 1 je zvycajne konStituény enzym exprimovany v tkanivach, ktory syntetizuje produkty
zodpovedné za normalne fyziologické funkcie (napr. v gastrointestinalnom trakte a oblickach) a COX-
2 je hlavne indukény a syntetizovany makrofagmi a inymi zapalovymi bunkami po stimulécii cytokinmi
a inymi mediatormi zépalu. COX- 2 sa podiel'a na tvorbe medidtorov, vratane PGE2, ktoré vyvolavaju
bolest’, exsudaciu, zapal a horucku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enflicoxib sa po peroralnom podani dobre vstrebava; biologickd dostupnost’ je vysoka a zvysuje sa o
40-50% s krmivom. Odporacana davka je zalozena na podavani s krmivom. Po peroralnom podani
kfmenym psom v odporticanej nasycovacej davke 8 mg/ kg telesnej hmotnosti sa enflicoxib 'ahko
absorbuje a maximalnu koncentraciu 1, 8 (£ 0, 4) pg/ ml (Cmax) dosiahne po 2 hodinach (Tmax).
Eliminaény polcas (t'%) je 20 hodin.

Enflicoxib sa extenzivne transformuje peceiiovym mikrozomalnym systémom na aktivny metabolit
pyrazolu, ktory dosahuje maximalnu koncentraciu 1, 3 (= 0, 2) pg/ ml (Cmax) po 6 ditoch (Tmax).
Eliminacny polcas (t'2) je 17 dni.

Enflicoxib a jeho aktivny metabolit sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické proteiny psov (98-99%) a
vylucuju sa hlavne stolicou prostrednictvom zI¢e a v mensej miere mocom.

Po opakovanom podani systémova expozicia voc¢i enflicoxibu a jeho pyrazolového metabolitu rychlo
dosahuje ustalent1 hladinu bez ddkazu Casovo zavislej farmakokinetiky alebo nadmernej akumulacie
ktorejkol'vek z oboch zloziek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol

Kremicitanova mikrokrystalicka celuldza
Laurylsulfat sodny

Krospovidon

Kopovidon

Stearyl-fumarat sodny

Mastenec

Cierny oxid Zelezity (E172)



71ty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Mikrokrystalicka celul6za

Susené ochucovadlo

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre su vyrobené z PVC/ hlinikovej / orientovanej polyamidovej blistrovej folie a hlinikovej krycej
folie.

yd’kosti balenia:
Skatul’ky obsahujuce 4, 10, 12, 20, 24, 50 alebo 100 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/270/001-035

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}><{DD mesiac RRRR}>

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

10



A. OZNACENIE OBALU

1"



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox 15 mg tablety pre psov
Daxocox 30 mg tablety pre psov
Daxocox 45 mg tablety pre psov
Daxocox 70 mg tablety pre psov
Daxocox 100 mg tablety pre psov

Enflicoxib

2.  UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

4. VEEKOST BALENIA

4 tablety
10 tabliet
12 tabliet
20 tabliet
24 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

5. CIECLOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA(-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12



|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp, Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/270/001 (15 mg, 4 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/2/21/270/009 (30 mg, 10 tablets)
EU/2/21/270/010 (30 mg, 12 tablets)

13



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/2/21/270/016 (45 mg, 10 tablets)
EU/2/21/270/017 (45 mg, 12 tablets)
EU/2/21/270/018 (45 mg, 20 tablets)
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/2/21/270/023 (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/2/21/270/030 (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)

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot{cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox 15 mg tablety pre psov
Daxocox 30 mg tablety pre psov
Daxocox 45 mg tablety pre psov
Daxocox 70 mg tablety pre psov
Daxocox 100 mg tablety pre psov

Enflicoxib

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[5. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

15



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Daxocox 15 mg tablety pre psov
Daxocox 30 mg tablety pre psov
Daxocox 45 mg tablety pre psov
Daxocox 70 mg tablety pre psov
Daxocox 100 mg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRéCIIV A DRZITEEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox 15 mg tablety pre psov

Daxocox 30 mg tablety pre psov

Daxocox 45 mg tablety pre psov

Daxocox 70 mg tablety pre psov

Daxocox 100 mg tablety pre psov

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Pomocné latky:

Cierny oxid zelezity (E172) 0,26%
71ty oxid zelezity (E172) 0,45%
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,50%

Hnedé okruhle a konvexné tablety.

4. INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou (alebo degenerativnym ochorenim kibov) u psov.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, enteropatimi so stratou proteinov alebo
krvi, alebo hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch zhorSenej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch srdcovej nedostatocnosti.

Nepouzivat pre gravidné alebo dojéiace feny.

Nepouzivat pre zvierata urcené na chovné ucely.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na lie¢ivo alebo na niektorta z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na sulfonamidy.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze existuje
potencidlne riziko zvySenej renalnej toxicity.

6. NEZIADUCE UCINKY

V Kklinickych $tadiach bolo ¢asto hlasené vracanie, méakka stolica a/ alebo hnacka, ale vo védc¢Sine
pripadov sa uzdravili bez liecby.

V menej Castych pripadoch bola hlasena apatia, strata chuti do jedla alebo hemoragicka hnacka.
V menej Castych pripadoch bola hlasena gastrointestinalna ulceracia.

V laboratornej $tadii bezpecnosti sa pri odporucanej davke pozorovali zvySené hladiny mocoviny v krvi
a cholesterolu v sére u zdravych mladych psov.

V pripade neziaducich reakcii sa ma pouzivanie veterinarneho lieku ukoncit a ma sa aplikovat
vSeobecna podporna liecba, tak ako pri klinickom predavkovani NSAID, az do upln¢ho vymiznia
priznakov. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ udrzaniu hemodynamického stavu.

Gastrointestinalne protektiva a parenteralne tekutiny mézu byt potrebné u zvierat, u ktorych sa vyskytna
gastrointestinalne alebo renalne neziaduce reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie. ’
Dévkovaci interval je JEDENKRAT TYZDENNE.

Prva davka: 8 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.

Udrziavacia davka: opakujte lieCbu kazdych 7 dni v davke 4 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.
Veterinarny liek sa méa podavat’ bezprostredne pred kfmenim psa, alebo s krmivom.
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Telesna hmotnost’ zvierat, ktoré sa maju lieCit’, sa ma presne stanovit’, aby sa zabezpecCilo podanie
spravnej davky.

Pocet tabliet ktoré maju byt’ podané

PRVA DAVKA UDRZIAVACIA DAVKA
8 mg/kg 4 mg/kg

Telesna hmotnost’

(kg) / 15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100
Velkost tabliet mg mg mg mg mg| mg mg mg mg mg

(mg)
3-49 2 1
5-75 2 1
7.6-112 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
50.1-75

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Nepodavajte iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo glukokortikoidy stiCasne alebo do 2
tyzdiov od posledného podania tohto veterinarneho lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ked'ze bezpecnost’ licku nebola tplne preukdzana u velmi mladych zvierat, odporica sa starostlivé
sledovanie pocas lie¢by mladych psov mladsich ako 6 mesiacov.

Aktivny metabolit enflicoxibu vykazuje predizeny plazmaticky poléas kvoli jeho nizkej rychlosti
eliminacie. Tento veterinarny liek pouzivajte pod prisnym veterinarnym dohl’adom, ak existuje riziko
gastrointestinalnej ulceracie alebo ak zviera predtym prejavilo intoleranciu na NSAID.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Tento veterinarny lieck moZze spdsobit hypersenzitivne (alergické) reakcie. Ludia so znamou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Niektoré NSAID mdzu byt Skodlivé pre nenarodené deti, najmé pocas treticho trimestra tehotenstva .
Tehotné Zeny maju tento veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pozitie tohto veterinarneho lieku moze byt §kodlivé, najmé u deti, a m6zu sa pozorovat’ dlhodobé
farmakologické ucinky veduce napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby ste predisli nahodnému
pozitiu, podajte tabletu psovi ihned’ po vybrati z blistra a tablety nerozdel'ujte ani nedrvte.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Laboratdrne stadie na potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxické ucinky pri davkach toxickych pre
matku.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity, laktacie alebo reprodukcie u
cielovych druhov zvierat. Nepouzivat’ u gravidnych, laktujacich alebo chovnych psov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Neuskutocnili sa ziadne §tudie liekovych interakcii. Tak ako iné NSAID, tento veterinarny lick sa nema
podavat sti¢asne s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi.

Ak sa tento veterinarny liek podava sicasne s antikoagulanciom, zvierata sa maju starostlivo sledovat’.

Enflixcoxib sa vo velkej miere viaZze na plazmatické proteiny a moéze konkurovat' inym vysoko
viazanym latkam, takZze subezné podavanie moze mat’ za nasledok toxické ucinky.

Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi latkami mdze viest' k d’al§im alebo zvySenym neziaducim
reakciam. Aby sa predislo takymto neziaducim reakciam, ked’ sa ma tento veterinarny liek podavat’ ako
nahrada za iny NSAID, pred podanim prvej davky zaistite vhodne dlhy ¢as bez liecby. Pri stanoveni
dizky obdobia bez lie¢by by sa mala zvazit' farmakolégia lickov, ktoré sa predtym pouzivali.

Je potrebné vyhniit’ sa sicasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterindrnych liekov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd ):

V studiach bezpecnosti predavkovania pri kontinuadlnom tyzdennom podavani v davke 12 mg/ kg
telesnej hmotnosti po¢as 7 mesiacov a 20 mg/ kg poc¢as 3 mesiacov s po¢iato¢nou nasycovacou davkou
sa preukazali zvySené hladiny mocoviny v krvi a cholesterolu v sére. Nezistili sa Ziadne iné pridruzené
ucinky suvisiace s lieCbou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury

pre lieky http://www.ema.curopa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

gkatul’ky obsahujuce 4, 10, 12, 20, 24, 50 alebo 100 tabliet

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii .
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