LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Daxocox 15 mg tabletit koiralle
Daxocox 30 mg tabletit koiralle
Daxocox 45 mg tabletit koiralle
Daxocox 70 mg tabletit koiralle
Daxocox 100 mg tabletit koiralle
Daxocox 140 mg tabletit koiralle
Daxocox 200 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Enflikoksibi 15 mg
Enflikoksibi 30 mg
Enflikoksibi 45 mg
Enflikoksibi 70 mg
Enflikoksibi 100 mg
Enflikoksibi 140 mg
Enflikoksibi 200 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miarillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Mannitoli

Silikonoitu mikrokiteinen selluloosa

Natriumlauryylisulfaatti

Krospovidoni

Kopovidoni

Natriumstearyylifumaraatti

Talkki

Musta rautaoksidi (E172) 0,26 %
Keltainen rautaoksidi (E172) 0,45 %
Punainen rautaoksidi (E172) 0,50 %

Selluloosa, mikrokiteinen

Kuivattu makuaine

Ruskeat, pyoreit ja kuperat tai kapselin muotoiset tabletit.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji

Koira




3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehduksen hoito.
Ortopediaan ja pehmytkudoskirurgiaan liittyvén kivun ja tulehduksen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan hiiri6ité, proteiinia tai verta menettava
enteropatia tai verenvuotohdiridita.

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy syddmen vajaatoimintaa.

Ei saa kéyttéé tiineille tai imettéville koirille.

Ei saa kéyttéa siitoseldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd sulfonamideille.

Ei saa kéyttdé nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville eldimille, koska
talloin munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

3.4 Erityisvaroitukset

Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeita tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti timén
eldinlddkkeen kanssa tai 2 viikon sisilld timén eldinldékkeen viimeisen antokerran jélkeen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tdysin osoitettu hyvin nuorilla eldimilld, huolellinen tarkkailu
on suositeltavaa alle 6 kuukauden ikiisid koiria hoidettaessa.

Enflikoksibin aktiivinen metaboliitti aiheuttaa puoliintumisajan pitenemistd plasmassa hitaan
eliminaationsa vuoksi. Kdyta tatd eldinlddkettd eldinlddkarin tarkassa seurannassa, jos on olemassa
ruoansulatuskanavan haavaumien riski tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt intoleranssia ei-
steroidisille tulehduskipuldédkkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkil6iden, jotka ovat
yliherkkié ei-steroidisille tulehduskipuldékkeille, tulee vilttad kosketusta eldinléddkkeen kanssa.

Jotkut ei-steroidiset tulehduskipuldédkkeet saattavat olla haitallisia sikidlle erityisesti kolmannella
raskauskolmanneksella. Raskaana olevien naisten tulee késitelld titd eldinlddkettd varoen.

Taman eldinlddkkeen nieleminen voi olla haitallista erityisesti lapsille, ja pitkittyneitd farmakologisia
vaikutuksia, jotka johtavat esim. ruoansulatuskanavan héiridihin, saattaa esiintyé. Jotta valmistetta ei
nieltéisi vahingossa, anna tabletti koiralle vélittomaisti 1dpipainopakkauksesta ottamisen jélkeen éldka
jaa tai murskaa tabletteja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti ldakérin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat



Koira:

Yleinen OksenteluV, ripuliV, pehmei uloste”

(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimestd):

Melko harvinainen Apatia, ruokahaluttomuus

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Verinen ripuli, mahahaava

eldimestd):

Madrittdiméaton esiintyvyys (koska Veren ureatyppipitoisuuden kohoaminen (BUN),
saatavissa oleva tieto ei riitd (kokonais-)kolesterolipitoisuuden kohoaminen
esiintyvyyden arviointiin)

(D Useimmat tapaukset eivit ole vaatineet hoitoa.

Mikdli haittavaikutuksia esiintyy, eldinldékkeen kaytto tulee lopettaa ja tulehduskipulddkkeiden
yliannostuksessa yleistd tukihoitoa tulee jatkaa niin kauan kunnes oireet ovat havinneet. Erityistd
huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen tilan ylldpitoon.

Elaimille, joilla esiintyy haittavaikutuksia ruoansulatuskanavassa tai munuaisissa, saattaa olla tarpeen
antaa sopivia ruoansulatuskanavaa suojaavia valmisteita ja parenteraalista nestehoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-eldimilla tiineyden, laktaation tai siitoksen aikana ei ole selvitetty.
Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttdé tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndyttda sikiGtoksisista vaikutuksista emolle
toksisina annoksina.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttia siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tutkimuksia lddkkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tehty. Muiden ei-steroidisten
tulehduskipuldikkeiden tapaan téta eldinléédketté ei saa antaa samanaikaisesti toisten ei-steroidisten
tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien kanssa.

Eldimii tulee tarkkailla huolellisesti, jos tita eldinlédédkettd annetaan samanaikaisesti antikoagulantin
kanssa.

Enflikoksibi sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien aineiden kanssa, jolloin ndiden aineiden samanaikaisella kayt6ll4 saattaa olla toksisia
vaikutuksia.

Muiden tulehdusta estéivien valmisteiden kdytté ennen hoitoa saattaa lisété tai voimistaa
haittavaikutuksia. Téllaisten haittavaikutusten valttimiseksi tulee pitdd sopiva ladkkeeton ajanjakso

ennen ensimmaisen annoksen antamista, kun tilla eldinladkkeelld korvataan toinen ei-steroidinen
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tulehduskipulddke. Ladkkeettoméassd ajanjaksossa tulee kuitenkin huomioida aiemmin kdytettyjen
ladkevalmisteiden farmakologia.

Mahdollisesti nefrotoksisten (munuaisille myrkyllisten) eldinladkkeiden samanaikaista kayttod tulee
vélttaa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Valmistetta annetaan KERRAN VIIKOSSA.
Nivelrikko:

Ensimmaéinen annos: 8 mg enflikoksibia painokiloa kohti.
Ylldpitoannos: toista hoito 7 paivan vilein 4 mg:n annoksella enflikoksibia painokiloa kohti.

Annettavien tablettien mairi

ENSIMMAINEN ANNOS YLLAPITOANNOS
8 mg/kg 4 mg/kg
f;fl’;’h(lkfglio 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 1
7,6 11,2 2 1
113-17,5 2 |
17,6 - 25 2 1
25,1-35 2 1
35,1 - 50 2 |
50,175 4 5

Perioperatiivinen kytto:

Kerta-annos 8 mg painokiloa kohti on annettava vuorokautta (vihintdén 24 tuntia) ennen suunniteltua
leikkausta. Jos hoitava eldinlddkéri toteaa 7 paivén kuluttua ensimmaéisestd hoidosta (6 pdivéa
leikkauksen jélkeen), ettd leikkauksen jalkeinen kipulddkitys on tarpeen, seuraavia hoitoja voidaan
antaa annoksella 4 mg painokiloa kohti 7 paivan vélein.

Eldinladke tulee antaa vélittomaésti ennen koiran ateriaa tai sen yhteydessé.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksia koskevissa turvallisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin viikoittain

12 mg/painokilo 7 kuukauden ajan ja 20 mg/painokilo 3 kuukauden ajan aloitusannoksen jélkeen,
havaittiin ndytt64 veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamisesta. Muita
hoitoon liittyvid vaikutuksia ei havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi




Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AH95
4.2 Farmakodynamiikka

Enflikoksibi on ei-steroidinen tulehduskipulédéke, joka kuuluu koksibien ryhméén ja vaikuttaa
inhiboimalla selektiivisesti syklo-oksigenaasientsyymi 2:ta (COX-2). Syklo-oksigenaasientsyymi
(COX) esiintyy kahtena isoformina. COX-1 on yleensa konstitutiivinen entsyymi, jota ilmennetdan
kudoksissa, jotka syntetisoivat normaaleista fysiologisista toiminnoista (esim. ruoansulatuskanavassa
ja munuaisissa) vastaavia tuotteita. COX-2 on pddasiassa indusoituva ja syntetisoituu makrofagien ja
muiden tulehdussolujen toimesta sytokiineilld ja muilla tulehduksen valittdjdaineilla stimuloinnin
jéilkeen. COX-2 osallistuu kipua, eksudaatiota, tulehdusta ja kuumetta indusoivien vélittdjdaineiden,
kuten PGE2:n, tuotantoon.

4.3 Farmakokinetiikka

Enflikoksibi imeytyy hyvin suun kautta otettuna; hyStyosuus on korkea ja kasvaa 40-50 % ruoan
kanssa. Suositeltu annos perustuu valmisteen antamiseen ruoan kanssa. Kun valmistetta on annosteltu
ruokitulle koiralle suun kautta suositellulla aloitusannoksella 8 mg/painokilo, enflikoksibi imeytyy
helposti ja saavuttaa maksimipitoisuutensa 1,8 (£ 0,4) mikrog/ml (Cmax) 2 tunnin kuluessa (Tmax).
Eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 20 tuntia.

Enflikoksibi muuttuu laajalti maksan mikrosomaalisen jarjestelmén vaikutuksesta aktiiviseksi
pyratsolimetaboliitiksi, joka saavuttaa maksimipitoisuutensa 1,3 ( 0,2) mcg/ml (Cmax) 6 paivan

kuluessa (Tmax). Eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 17 pdivaa.

Enflikoksibi ja sen aktiivinen metaboliitti sitoutuvat voimakkaasti koiran plasman proteiineihin (98—
99 %) ja erittyvét padasiassa ulosteeseen sapen kautta ja vihemmassd méaérin virtsaan.

Toistuvien antokertojen jélkeen systeeminen altistuminen enflikoksibille ja sen pyratsolimetaboliitille
tasaantuu nopeasti ilman merkkeja aikariippuvaisesta farmakokinetiikasta tai liilkakertymisesti
kummankaan yhdisteen osalta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.

Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



Sdilyta tabletteja eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivat niele niitd vahingossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Léapipainopakkaus koostuu PVC/alumiini/orientoitu polyamidi -kalvosta ja alumiinifoliosta.
Pakkauskoot:

Pahvikotelot, joissa 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 tai 100 tablettia Daxocox 15, 30, 45, 70 ja 100 mg
pakkauksissa.

Pahvikotelot, joissa 4, 5, 12 tai 20 tablettia Daxocox 140 ja 200 mg pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar NV

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/270/001-048

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 20/04/2021.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltda:
Enflikoksibi 15 mg
Enflikoksibi 30 mg
Enflikoksibi 45 mg
Enflikoksibi 70 mg
Enflikoksibi 100 mg
Enflikoksibi 140 mg
Enflikoksibi 200 mg

3. PAKKAUSKOKO

4 tablettia

5 tablettia
10 tablettia
12 tablettia
20 tablettia
24 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidé lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. MERKINTA ”"LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar

An Animalcare Company

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

EU/2/21/270/035 (100 mg, 100 tablettia)

EU/2/21/270/036 (140 mg, 4 tablettia)
EU/2/21/270/037 (140 mg, 5 tablettia)
EU/2/21/270/038 (140 mg, 12 tablettia)
EU/2/21/270/039 (140 mg, 20 tablettia)
EU/2/21/270/040 (200 mg, 4 tablettia)
EU/2/21/270/041 (200 mg, 5 tablettia)
EU/2/21/270/042 (200 mg, 12 tablettia)
EU/2/21/270/043 (200 mg, 20 tablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Daxocox

¢ U

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Daxocox 15 mg tabletit koiralle
Daxocox 30 mg tabletit koiralle
Daxocox 45 mg tabletit koiralle
Daxocox 70 mg tabletit koiralle
Daxocox 100 mg tabletit koiralle
Daxocox 140 mg tabletit koiralle
Daxocox 200 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Enflikoksibi 15 mg
Enflikoksibi 30 mg
Enflikoksibi 45 mg
Enflikoksibi 70 mg
Enflikoksibi 100 mg
Enflikoksibi 140 mg
Enflikoksibi 200 mg
Apuaineet:

Musta rautaoksidi (E172) 0,26 %
Keltainen rautaoksidi (E172) 0,45 %
Punainen rautaoksidi (E172) 0,50 %

Ruskeat, pyoreit ja kuperat tai kapselin muotoiset tabletit.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kal

4. Kiiyttoaiheet

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehduksen hoito.
Ortopediaan ja pehmytkudoskirurgiaan liittyvén kivun ja tulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan hairiGitd, proteiinia tai verta menettava
enteropatia tai verenvuotohdiridita.

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy syddmen vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville koirille.

Ei saa kéyttéa siitoseldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd sulfonamideille.
Ei saa kayttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta karsiville eldimille, koska
talldin munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti timén
eldinldadkkeen kanssa tai 2 viikon sisélld timén eldinlddkkeen viimeisen antokerran jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tdysin osoitettu hyvin nuorilla eldimilld, huolellinen tarkkailu
on suositeltavaa alle 6 kuukauden ikdisid koiria hoidettaessa.

Enflikoksibin aktiivinen metaboliitti aiheuttaa puoliintumisajan pitenemistd plasmassa hitaan
eliminaationsa vuoksi. Kayta tatd eldinlddkettd eldinlddkarin tarkassa seurannassa, jos on olemassa
ruoansulatuskanavan haavaumien riski tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt intoleranssia ei-
steroidisille tulehduskipuldékkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkil6iden, jotka ovat
yliherkkid ei-steroidisille tulehduskipuladkkeille, tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jotkut ei-steroidiset tulehduskipuléédkkeet saattavat olla haitallisia sikidlle erityisesti kolmannella
raskauskolmanneksella. Raskaana olevien naisten tulee kisitelld titd eldinldékettd varoen.

Témaén eldinldékkeen nieleminen voi olla haitallista erityisesti lapsille, ja pitkittyneitd farmakologisia
vaikutuksia, jotka johtavat esim. ruoansulatuskanavan héiri6ihin, saattaa esiintyé. Jotta valmistetta ei
nieltdisi vahingossa, anna tabletti koiralle valittomasti lapipainopakkauksesta ottamisen jalkeen dlaka
jaa tai murskaa tabletteja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tiineys, laktaatio ja hedelmillisyys:

Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-eldimilla tiineyden, laktaation tai siitoksen aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttdé tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndyttda sikiGtoksisista vaikutuksista emolle
toksisina annoksina.

Hedelméillisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tutkimuksia lddkkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tehty. Muiden ei-steroidisten
tulehduskipuldikkeiden tapaan téta eldinléédketté ei saa antaa samanaikaisesti toisten ei-steroidisten
tulehduskipulédikkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
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Eldimia tulee tarkkailla huolellisesti, jos titd eldinlddkettd annetaan samanaikaisesti antikoagulantin
kanssa.

Enflikoksibi sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien aineiden kanssa, jolloin ndiden aineiden samanaikaisella kiaytolla saattaa olla toksisia
vaikutuksia.

Muiden tulehdusta estdvien valmisteiden kdytté ennen hoitoa saattaa lisdté tai voimistaa
haittavaikutuksia. Téllaisten haittavaikutusten vélttimiseksi tulee pitda sopiva lddkkeeton ajanjakso
ennen ensimmaisen annoksen antamista, kun télla eldinlddkkeelld korvataan toinen ei-steroidinen
tulehduskipulédike. Lafkkeettoméssd ajanjaksossa tulee kuitenkin huomioida aiemmin kéytettyjen
ladkevalmisteiden farmakologia.

Mahdollisesti nefrotoksisten (munuaisille myrkyllisten) eldinléddkkeiden samanaikaista kayttod tulee
valttaa.

Yliannostus:
Yliannostuksia koskevissa turvallisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin viikoittain
12 mg/painokilo 7 kuukauden ajan ja 20 mg/painokilo 3 kuukauden ajan aloitusannoksen jélkeen,

havaittiin néyttdd veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamisesta. Muita
hoitoon liittyvid vaikutuksia ei havaittu.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen OksenteluV, ripuliV, pehmei uloste”
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimesti):
Melko harvinainen Apatia, ruokahaluttomuus
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Verinen ripuli, mahahaava
eldimestd):
Madrittdméton esiintyvyys (koska Veren ureatyppipitoisuuden kohoaminen (BUN),
saatavissa oleva tieto ei riita (kokonais-)kolesterolipitoisuuden kohoaminen
esiintyvyyden arviointiin)

(D Useimmat tapaukset eivit ole vaatineet hoitoa.

Mikali haittavaikutuksia esiintyy, eldinlddkkeen kaytto tulee lopettaa ja tulehduskipulddkkeiden
yliannostuksessa yleisti tukihoitoa tulee jatkaa niin kauan kunnes oireet ovat hdvinneet. Erityistd
huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen tilan ylldpitoon.

Eldimille, joilla esiintyy haittavaikutuksia ruoansulatuskanavassa tai munuaisissa, saattaa olla tarpeen
antaa sopivia ruoansulatuskanavaa suojaavia valmisteita ja parenteraalista nestehoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttamalla timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelman yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.
Valmistetta annetaan KERRAN VIIKOSSA.

Nivelrikko:

Ensimmaéinen annos: 8 mg enflikoksibia painokiloa kohti.

Ylldpitoannos: toista hoito 7 paivan vilein 4 mg:n annoksella enflikoksibia painokiloa kohti.

Annettavien tablettien maara

ENSIMMAINEN ANNOS YLLAPITOANNOS
8 mg/kg 4 mg/kg

f’?;gfet(;g) 15 30 45 70 100 140 200 |15 30 45 70 100 140 200
koko(mg) | M& Mg mg mg mg mg mg |mg mg mg mg mg mg mg
25-49 |2 )
5-75 2 .
7.6-112 2 1
113-175 2 1
17.6 - 25 2 1
25,1-35 2 1
35,150 2 1
50,175 4 2

Perioperatiivinen kaytto:

Kerta-annos 8 mg painokiloa kohti on annettava vuorokautta (vdhintdén 24 tuntia) ennen suunniteltua
leikkausta. Jos hoitava eldinladkari toteaa 7 padivan kuluttua ensimmaisestd hoidosta (6 pdivaa

leikkauksen jélkeen), ettd leikkauksen jalkeinen kipulddkitys on tarpeen, seuraavia hoitoja voidaan
antaa annoksella 4 mg painokiloa kohti 7 pdivén vélein.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Eldinladke tulee antaa vélittomasti ennen koiran ateriaa tai sen yhteydessa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sdilyta tabletteja eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivat niele niitd vahingossa.
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Al4 kéyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/21/270/001-048

Pahvikotelot, joissa 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 tai 100 tablettia Daxocox 15, 30, 45, 70 ja 100 mg
pakkauksissa.

Pahvikotelot, joissa 4, 5, 12 tai 20 tablettia Daxocox 140 ja 200 mg pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Penyb6smka bearapus

CAM BC EOO/

byn. "I-p Iletsp Heptaues" 25, ThproBeku
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
Brandteichstralle 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

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
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E\\ado

XEAAADAPM VET AE

1° yAp. A Honaviec-Mapkomodrov,

TO 100, 19002, ITonovio, EALGS

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

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
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Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, 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.

Brodisce 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

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi
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Kvbmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

'6pdiov Agopov 15, Blrounyavikn nepioyn
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,

Apadinmov), Kompog.
TnA.: +357 24813333
E-mail: pharma.safety@panchris.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

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

23

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

E-mail: virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be



mailto:pharma.safety@panchris.com
mailto:virbac@virbac.dk
mailto:pv@zoovet.eu
mailto:info@ecuphar.be

	VALMISTEYHTEENVETO 
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

