LIITEI

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:

Vaikuttava aine:

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 %

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Ruskeat, pyoreét ja kuperat tai kapselin muotoiset tabletit.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Koira

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen hoito koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa ké&yttdd elaimille, joilla on ruoansulatuskanavan hairigita, proteiinia tai verta menettdva
enteropatia tai verenvuotohairioit.

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy sydamen vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville koirille.
Ei saa kayttaa siitoseldimille.



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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta sulfonamideille.

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

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Muita ei-steroidisia tulehduskipuldékkeitd tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti taméan
elainladkevalmisteen kanssa tai 2 viikon sisélla tdman eldinlddkevalmisteen viimeisen antokerran
jalkeen.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

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

Enflikoksibin aktiivinen metaboliitti aiheuttaa puoliintumisajan pitenemista plasmassa hitaan
eliminaationsa vuoksi. Kéyta tata eldinlddkevalmistetta eldinldakarin tarkassa seurannassa, jos on
olemassa ruoansulatuskanavan haavaumien riski tai jos eldimellda on aiemmin esiintynyt intoleranssia
ei-steroidisille tulehduskipuldakkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama elainladkevalmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka
ovat yliherkki& ei-steroidisille tulehduskipulddkkeille, tulee vélttdd kosketusta eldinladkevalmisteen
kanssa.

Jotkut ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet saattavat olla haitallisia sikiolle erityisesti kolmannella
raskauskolmanneksella. Raskaana olevien naisten tulee kasitella tata elainladkevalmistetta varoen.

Taman eldinladkevalmisteen nieleminen voi olla haitallista erityisesti lapsille, ja pitkittyneita
farmakologisia vaikutuksia, jotka johtavat esim. ruoansulatuskanavan hairidihin, saattaa esiintyé. Jotta
valmistetta ei nieltdisi vahingossa, anna tabletti koiralle vélittdmasti lapipainopakkauksesta ottamisen
jalkeen dléka jaa tai murskaa tabletteja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittomésti 1adkéarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua, pehmedd ulostetta ja/tai ripulia on yleisesti raportoitu kliinisissa tutkimuksissa, mutta
useimmat tapaukset eivét ole vaatineet hoitoa.

Melko harvinaisissa tapauksissa on raportoitu apatiaa, ruokahaluttomuutta tai verista ripulia.
My®0s ruoansulatuskanavan haavaumia on raportoitu melko harvinaisissa tapauksissa.

Veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamista havaittiin terveilld, nuorilla
koirilla suositellulla annoksella laboratoriossa tehdyssa turvallisuustutkimuksessa.

Mikali haittavaikutuksia esiintyy, elainlddkevalmisteen kaytto tulee lopettaa ja tulehduskipuladkkeiden
yliannostuksessa yleistd tukihoitoa tulee jatkaa niin kauan kunnes oireet ovat hédvinneet. Erityista
huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen tilan yll4pitoon.

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



Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elaintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 0ydetty nayttod sikiotoksisista vaikutuksista emolle
toksisina annoksina.

Taméan elainladkevalmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu tiineilld, imettavilla tai siitokseen
kaytettavilla kohde-eldimilla. Ei saa kayttaa tiineille, imettaville tai siitokseen kéytettaville koirille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tutkimuksia ladkkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tehty. Muiden ei-steroidisten tulehduskipul&dékkeiden
tapaan tatd eldinlddkevalmistetta ei saa antaa samanaikaisesti toisten ei-steroidisten
tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikoidien kanssa.

Eldimiad tulee tarkkailla huolellisesti, jos tatd eldinlddkevalmistetta annetaan samanaikaisesti
antikoagulantin kanssa.

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

Muiden tulehdusta estdvien valmisteiden kayttd ennen hoitoa saattaa lisdtd tai voimistaa
haittavaikutuksia. Tallaisten haittavaikutusten valttdmiseksi tulee pitdd sopiva ladkkeetdn ajanjakso
ennen ensimmaisen annoksen antamista, kun talla elainladkevalmisteella korvataan toinen ei-steroidinen
tulehduskipulddke. L&akkeettdmdassé ajanjaksossa tulee kuitenkin huomioida aiemmin kaytettyjen
la&kevalmisteiden farmakologia.

Mahdollisesti nefrotoksisten (munuaisille myrkyllisten) eldinla&kevalmisteiden samanaikaista kayttoa
tulee valttaa.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Valmistetta annetaan KERRAN VIIKOSSA.

Ensimmadinen annos: 8 mg enflikoksibia painokiloa kohti.
Yll&pitoannos: toista hoito 7 pdivan vélein 4 mg:n annoksella enflikoksibia painokiloa kohti.

Eldinladkevalmiste tulee antaa vélittdmasti ennen koiran ateriaa tai sen yhteydessa. Hoidettavan eldimen
paino tulee maarittd4 tarkasti oikean annostelun varmistamiseksi.



Annettavien tablettien maara

ENSIMMAINEN ANNOS YLLAPITOANNOS
8 mg/kg 4 mg/kg

Paino (kg) / 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 140 200
tabletin koko (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
11.3-175 2 1
17.6- 25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksia koskevissa turvallisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin viikoittain 12
mg/painokilo 7 kuukauden ajan ja 20 mg/painokilo 3 kuukauden ajan aloitusannoksen jalkeen, havaittiin
nayttoa veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamisesta. Muita hoitoon liittyvié
vaikutuksia ei havaittu.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ei-steroidiset tulehdus- ja reumaladkkeet, koksibit.
ATCvet-koodi: QM01AH95 Enflikoksibi

5.1 Farmakodynamiikka

Enflikoksibi on ei-steroidinen tulehduskipuldéke, joka kuuluu koksibien ryhmddn ja vaikuttaa
inhiboimalla selektiivisesti syklo-oksigenaasientsyymi 2:ta (COX-2). Syklo-oksigenaasientsyymi
(COX) esiintyy kahtena isoformina. COX-1 on yleensd konstitutiivinen entsyymi, jota ilmennetaén
kudoksissa, jotka syntetisoivat normaaleista fysiologisista toiminnoista (esim. ruoansulatuskanavassa ja
munuaisissa) vastaavia tuotteita. COX-2 on pdadasiassa indusoituva ja syntetisoituu makrofagien ja
muiden tulehdussolujen toimesta sytokiineilld ja muilla tulehduksen valittajaaineilla stimuloinnin
jalkeen. COX-2 osallistuu kipua, eksudaatiota, tulehdusta ja kuumetta indusoivien vélittajaaineiden,
kuten PGE2:n, tuotantoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Enflikoksibi imeytyy hyvin suun kautta otettuna; hy6tyosuus 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 (x 0,4) pg/ml (Cmax) 2 tunnin kuluessa (Tmax). Eliminaation
puoliintumisaika (t12) on 20 tuntia.




Enflikoksibi muuttuu laajalti maksan mikrosomaalisen jarjestelman vaikutuksesta aktiiviseksi
pyratsolimetaboliitiksi, joka saavuttaa maksimipitoisuutensa 1,3 (+ 0,2) pug/ml (Cmax) 6 péivén kuluessa
(Tmax). Eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 17 péivéa.

Enflikoksibi ja sen aktiivinen metaboliitti sitoutuvat voimakkaasti koiran plasman proteiineihin (98-99
%) ja erittyvat padasiassa ulosteeseen sapen kautta ja vahemmassa maéarin virtsaan.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mannitoli

Silikonoitu mikrokiteinen selluloosa
Natriumlauryylisulfaatti
Krospovidoni

Kopovidoni
Natriumstearyylifumaraatti
Talkki

Musta rautaoksidi (E172)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)
Selluloosa, mikrokiteinen
Kuivattu makuaine

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 Vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama laékevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.

Sailyta alkuperdispakkauksessa valolta suojassa.
Sdilyté tabletteja eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivét niele niita vahingossa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus koostuu PVVC/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 vélttamattd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinldékevalmisteet tai niisté perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé paikallisten

méaardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/21/270/001-048

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 20/04/2021

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan l&é&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlaédkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

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

enflikoksibi

2. VAIKUTTAVA AINE

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

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

4 tablettia

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

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

12



Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alkuperdispakkauksessa valolta suojassa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi [&mpotilan suhteen erityisié sailytysolosuhteita.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp, Belgia

‘ 16. MYYNTILUPIEN 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)
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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)
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)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN 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

enflikoksibi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar NV

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN 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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

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, pyoreét ja kuperat tai kapselin muotoiset tabletit.
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4, KAYTTOAIHEET

Nivelrikkoon liittyvan Kivun ja tulehduksen hoito koiralla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa k&yttad elaimille, joilla on ruoansulatuskanavan hairioitd, proteiinia tai verta menettava
enteropatia tai verenvuotohairigita.

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

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy syddmen vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville koirille.

Ei saa kayttaa siitoselaimille.

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta sulfonamideille.

Ei saa kayttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville eldimille, koska
t&ll6in munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua, pehmedd ulostetta ja/tai ripulia on yleisesti raportoitu Kkliinisissa tutkimuksissa, mutta
useimmat tapaukset eivét ole vaatineet hoitoa.

Melko harvinaisissa tapauksissa on raportoitu apatiaa, ruokahaluttomuutta tai verista ripulia.
My®ds ruoansulatuskanavan haavaumia on raportoitu melko harvinaisissa tapauksissa.

Veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamista havaittiin terveilld, nuorilla
koirilla suositellulla annoksella laboratoriossa tehdyssa turvallisuustutkimuksessa.

Mikali haittavaikutuksia esiintyy, eldinladkevalmisteen kaytto tulee lopettaa ja tulehduskipulaakkeiden
yliannostuksessa yleistd tukihoitoa tulee jatkaa niin kauan kunnes oireet ovat hdvinneet. Erityistd
huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen tilan yllapitoon.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua el&inta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1a8ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
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Suun kautta.

Valmistetta annetaan KERRAN VIIKOSSA.

Ensimmadinen annos: 8 mg enflikoksibia painokiloa kohti.
Yllapitoannos: toista hoito 7 paivan vélein 4 mg:n annoksella enflikoksibia painokiloa kohti.

Eldinladkevalmiste tulee antaa vélittdmasti ennen koiran ateriaa tai sen yhteydessa. Hoidettavan eldimen

paino tulee maarittad tarkasti oikean annostelun varmistamiseksi.

Annettavien tablettien maara

ENSIMMAINEN ANNOS
8 mg/kg

YLLAPITOANNOS
4 mg/kg

Paino (kg) /
tabletin koko (mg)

15
mg

30 45 70 100 140
mg mg mg mg mg

200
mg

15
mg

30
mg

45 70 100
mg mg mg

140
mg

200
mg

25-49
5-75
76-11.2
11.3-17.5
17.6-25
25.1-35
35.1-50
50.1-75

2

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama laékevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisié séilytysolosuhteita.

Séilyta alkuperéispakkauksessa valolta suojassa.
Sdilyté tabletteja eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivat niele niit4 vahingossa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu

pahvikotelossa merkinnan EXP jalkeen. Erd&ntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
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Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tdman
elainladkevalmisteen kanssa tai 2 viikon sisalla tdmén eldinladkevalmisteen viimeisen antokerran
jalkeen.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Koska eldinlagdkevalmisteen turvallisuutta ei ole taysin osoitettu hyvin nuorilla elaimilla, huolellinen
tarkkailu on suositeltavaa alle 6 kuukauden ikaisia koiria hoidettaessa.

Enflikoksibin aktiivinen metaboliitti aiheuttaa puoliintumisajan pitenemistd plasmassa hitaan
eliminaationsa vuoksi. Kayta tata eldinldakevalmistetta el&inladkarin tarkassa seurannassa, jos on
olemassa ruoansulatuskanavan haavaumien riski tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt intoleranssia
ei-steroidisille tulehduskipuladkkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tama eléinladkevalmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka
ovat yliherkkia ei-steroidisille tulehduskipulaédkkeille, tulee vélttdd kosketusta eldinldakevalmisteen
kanssa.

Jotkut ei-steroidiset tulehduskipulaékkeet saattavat olla haitallisia sikiolle erityisesti kolmannella
raskauskolmanneksella. Raskaana olevien naisten tulee kasitella tata eldinladkevalmistetta varoen.

Taman eldinldékevalmisteen nieleminen voi olla haitallista erityisesti lapsille, ja pitkittyneit4
farmakologisia vaikutuksia, jotka johtavat esim. ruoansulatuskanavan hairidihin, saattaa esiintya. Jotta
valmistetta ei nieltdisi vahingossa, anna tabletti koiralle valittémasti lapipainopakkauksesta ottamisen
jalkeen al&ka jaa tai murskaa tabletteja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on I0ydetty nédyttéa sikiotoksisista vaikutuksista emolle
toksisina annoksina.

Taman elainladkevalmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu tiineilld, imettavilla tai siitokseen
kaytettavilld kohde-eldimilla. Ei saa kayttaa tiineille, imettaville tai siitokseen kéytettéville koirille.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tutkimuksia ladkkeiden yhteisvaikutuksista ei ole tehty. Muiden ei-steroidisten tulehduskipul&dakkeiden
tapaan tatd eldinlddkevalmistetta ei saa antaa samanaikaisesti toisten ei-steroidisten
tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien kanssa.

Eldimiad tulee tarkkailla huolellisesti, jos tatd eldinlddkevalmistetta annetaan samanaikaisesti
antikoagulantin kanssa.

Enflikoksibi sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien aineiden kanssa, jolloin ndiden aineiden samanaikaisella k&ytoll4 saattaa olla toksisia
vaikutuksia.

Muiden tulehdusta estdvien valmisteiden kayttd ennen hoitoa saattaa lisdtd tai voimistaa
haittavaikutuksia. Tallaisten haittavaikutusten valttamiseksi tulee pitdd sopiva ldakkeeton ajanjakso
ennen ensimmaisen annoksen antamista, kun tall& eldinldakevalmisteella korvataan toinen ei-steroidinen
tulehduskipulddke. L&akkeettomdssé ajanjaksossa tulee kuitenkin huomioida aiemmin kéytettyjen
ladkevalmisteiden farmakologia.
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Mahdollisesti nefrotoksisten (munuaisille myrkyllisten) eldinladkevalmisteiden samanaikaista kayttod
tulee valttaa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Yliannostuksia koskevissa turvallisuustutkimuksissa, joissa valmistetta annettiin viikoittain 12
mg/painokilo 7 kuukauden ajan ja 20 mg/painokilo 3 kuukauden ajan aloitusannoksen jalkeen, havaittiin
nayttoa veren ureapitoisuuden ja seerumin kolesterolipitoisuuden kohoamisesta. Muita hoitoon liittyvia
vaikutuksia ei havaittu.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

Né&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelot, jossa 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 valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV VIRBAC

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

Tél/Tel: +32 50314269 Tel:+ 33-(0)492087300
Penybsimka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Ecuphar NV

1°" avenue 2065 m LID Legeweg 157-i

FR-06516, Carros B-8020 Oostkamp

Tel:+ 33-(0)492087300 Tel: +32 50314269
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Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT

1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.

FR-06516, Carros HU-1055 Budapest

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

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
Brandteichstralie 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
EMada Osterreich
XEAAADAPM AE VIRBAC Osterreich GmbH
1° yAp. Aswedpov Ioraviag — Mapkomodiov, Hildebrandgasse 27
19002, TO 100, ITawavio, EAAGOO A-1180 Wien

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

Ecuphar Veterinaria SLU VIRBAC Sp. z 0.0.
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, Escritério 2K
FR-06517, Carros Zona Industrial de Abrunheira

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

Tel: +351 308808321
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Hrvatska

VIRBAC

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

Ireland

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

island

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA.: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

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

Romaéania

VIRBAC

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

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-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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