ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para cdes
Daxocox 30 mg comprimidos para cdes
Daxocox 45 mg comprimidos para caes
Daxocox 70 mg comprimidos para cées
Daxocox 100 mg comprimidos para cées
Daxocox 140 mg comprimidos para cées
Daxocox 200 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg

Excipientes:

Oxido de ferro preto (E172) 0,26%
Oxido de ferro amarelo(E172) 0,45%
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,50%

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos

Comprimidos castanhos redondos e convexos ou em forma de capsula.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées)

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da dor e inflamacdo associadas a osteoartrite (ou doenca articular degenerativa) em
cdes.

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar a animais que sofram de doengas gastrointestinais, enteropatia com perda de proteinas
ou sangue ou doencas hemorragicas.

Né&o administrar em casos de insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar em casos de insuficiéncia cardiaca.

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.



N&o administrar a animais destinados a reproducéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.

N&o administrar a qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides (AINES) ou glucocorticoides,
concomitantemente ou nas 2 semanas apds a ultima administragdo deste medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Uma vez que a seguranca do medicamento veterinario ndo foi totalmente demonstrada em animais
muito jovens, é aconselhavel uma monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento de cées jovens com
menos de 6 meses.

O metabolito ativo do enflicoxib exibe uma semi-vida plasmatica prolongada devido a sua baixa taxa
de eliminacdo. O medicamento veterinario deve ser utilizado sob vigilancia veterinaria rigorosa,
guando houver risco de ulceracdo gastrointestinal ou se o animal tiver anteriormente apresentado
intolerancia aos AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Este medicamento veterinario pode causar reacfes de hipersensibilidade (alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contato com 0 medicamento veterinario.

Alguns AINEs podem ser prejudiciais para o feto, especialmente durante o terceiro trimestre da
gravidez. As mulheres gravidas devem administrar este medicamento veterinario com cuidado.

A ingestdo deste medicamento veterindrio pode ser prejudicial, especialmente para criangas, e 0s
efeitos farmacolégicos prolongados conduzem por exemplo a distdrbios gastrointestinais. Para evitar a
ingestdo acidental, administrar o comprimido ao cdo imediatamente apds retira-lo do blister e ndo
dividir ou esmagar os comprimidos.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo ou
o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Vomitos, fezes moles e / ou diarreia foram frequentemente notificados em ensaios clinicos, mas a
maioria dos casos recuperou sem tratamento.

Apatia, perda de apetite ou diarreia hemorragica foram notificadas em casos pouco frequentes.
Ulceracgdo gastrointestinal foi relatada pouco frequentemente.

Foram observados niveis elevados de ureia no sangue e niveis séricos de colesterol em cdes jovens
saudaveis, na dose recomendada num estudo de seguranca laboratorial.

Em caso de reagdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e
deve ser aplicada terapéutica de suporte geral, tal como para sobredosagem clinica com AINEs, até a
resolucdo completa dos sinais. Deve-se prestar atencéo especial para manter o status hemodinamico.

Podem ser necessarios, para animais que apresentam reacGes adversas gastrointestinais ou renais,
conforme apropriado, protetores gastrointestinais e fluidoterapia.



A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos fetotoxicos em doses
maternas toxicas.

A seguranca deste medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou
reproducdo nas espécies-alvo. Ndo administrar a cadelas gestantes, lactantes ou reprodutoras.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Néo foram realizados estudos de interacdo medicamentosa. Tal como outros AINES, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outros AINES ou glucocorticoides.

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados se este medicamento veterinario for
administrado simultaneamente com um anticoagulante.

O enflicoxib liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras substancias com
elevada afinidade, de forma que a administracdo concomitante pode resultar em efeitos toxicos.

O pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em reacGes adversas
adicionais ou aumentadas. Para evitar tais reagdes adversas quando este medicamento veterinario for
administrado em substituicdo de outro AINE, garantir um periodo adequado sem tratamento antes de
administrar a primeira dose. O periodo sem tratamento deve, no entanto, ter em consideracdo a
farmacologia dos medicamentos anteriormente utilizados.

Deve ser evitada a administracdo simultdnea de medicamentos veterindrios potencialmente
nefrotoxicos

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso oral.

O intervalo de dosagem é UMA VEZ POR SEMANA.

Primeira dose: 8 mg de enflicoxib por kg de peso corporal.

Dose de manutencdo: repetir o tratamento a cada 7 dias na dose de 4 mg de enflicoxib por kg de peso
corporal.

O medicamento veterinario deve ser administrado imediatamente antes ou com uma refeicdo do cao.

O peso corporal dos animais a serem tratados deve ser determinado com precisdo para garantir a
administracdo da dose correta.



NUmero de comprimidos a administrar

PRIMEIRA DOSE DOSE DE MANUTENGAO
8 mg/kg 4 mg/kg

Peso corporal (Kg) 15 30 45 70 100 140 200 | 15 30 45 70 100 200
/comprimido (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
35.1-50 2 1
50.1-75 4

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo semanal continua de 12 mg / kg de peso corporal por um periodo de 7 meses e de 20
mg / kg de peso corporal por um periodo de 3 meses, com uma dose de ataque inicial, foi associada a
um ligeiro aumento dos niveis de ureia no sangue e colesterol no soro. Nenhum outro efeito
relacionado com o tratamento foi detetado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos anti-inflamatdrios e anti-reuméticos, ndo esterdides, Coxibs
Codigo ATCvet: QM01AH95 enflicoxib

5.1 Propriedades farmacodinamicas>

O Enflicoxib é um anti-inflamatorio ndo esterdide pertencente a classe dos coxibs e atua por inibicéo
seletiva da enzima ciclo-oxigenase 2. A enzima ciclo-oxigenase (COX) esta presente em duas
isoformas. A COX-1 é geralmente uma enzima constitutiva expressa nos tecidos, que sintetizam
produtos responsaveis pelas funcbes fisiologicas normais (por exemplo, no trato gastrointestinal e
rins), e a COX-2 é principalmente induzida e sintetizada por macréfagos e outras células inflamatdrias
apos estimulacdo por citocinas e outros mediadores da inflamacdo. A COX-2 estd envolvida na
producdo de mediadores, incluindo PGEZ2, que induzem dor, exsudacdo, inflamacé&o e febre.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O enflicoxib é bem absorvido apds administracdo oral; a biodisponibilidade é alta e aumenta em 40 a
50% com alimentos. A dose recomendada é baseada na administracdo com alimentos. Apo6s
administracdo oral a cdes alimentados com a dose de ataque recomendada de 8 mg / kg de peso
corporal, o enflicoxib é prontamente absorvido e atinge a sua concentracdo maxima de 1,8 (+ 0,4) pg /
ml (Cmax) ap6s 2 horas (Tmax). A semi-vida de eliminag&o (t1/2) é de 20 h.




O enflicoxib é amplamente transformado pelo sistema microssomal hepatico num metabolito ativo
pirazol, que atinge sua concentracdo maxima de 1,3 (= 0,2) ug / ml (Cmax) ap6s 6 dias (Tmax). A
semi-vida de eliminacéo (t1/ 2) é de 17 dias.

O enflicoxib e o seu metabolito ativo ligam-se extensivamente as proteinas plasmaticas dos cdes (98 £
99%) e sdo excretados principalmente nas fezes, pela via biliar e em menor grau na urina.

Apdbs administracdo repetida, a exposicdo sistémica ao enflicoxib e ao seu metabolito pirazol atinge
rapidamente um patamar, sem evidéncia de farmacocinética dependente do tempo ou hiperacumulagéo
para qualquer um dos compostos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Celulose microcristalina silicificada
Laurilsulfato de sédio
Crospovidona

Copovidona

Estearil fumarato de sodio
Talco

Oxido de ferro preto (E172)
Oxido de ferro amarelo (E172)
Oxido de ferro vermelho (E172)
Celulose microcristalina

Aroma desidratado

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 5 anos.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagédo

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Para evitar ingestdo acidental, guardar os comprimidos fora do alcance dos animais.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Os blisters sdo feitos de uma folha de PVC / aluminio / poliamida e uma folha de cobertura de
aluminio.

Dimensdo da embalagem:

Caixas de cartdo contendo 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 ou 100 comprimidos para Daxocox 15, 30, 45, 70 e
100 mg.

Caixas de cartdo contendo 4, 5, 12 ou 20 comprimidos para Daxocox 140 e 200 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes



6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/270/001-048

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20/04/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informacfes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.


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

ANEXO I
FABRICANTERESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTERESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicéavel.



ANEXO II1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIOEACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para caes
Daxocox 30 mg comprimidos para cdes
Daxocox 45 mg comprimidos para cdes
Daxocox 70 mg comprimidos para cdes
Daxocox 100 mg comprimidos para cdes
Daxocox 140 mg comprimidos para cdes
Daxocox 200 mg comprimidos para cées

Enflicoxib

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Enflicoxib 15 mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 comprimidos

5 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
20 comprimidos
24 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées

6. INDICACAO (INDICACOES)
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oral
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot{nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para cées
Daxocox 30 mg comprimidos para cdes
Daxocox 45 mg comprimidos para cdes
Daxocox 70 mg comprimidos para cdes
Daxocox 100 mg comprimidos para cdes
Daxocox 140 mg comprimidos para cées
Daxocox 200 mg comprimidos para cdes

Enflicoxib

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Daxocox 15 mg comprimidos para cées
Daxocox 30 mg comprimidos para cées
Daxocox 45 mg comprimidos para cées
Daxocox 70 mg comprimidos para cées
Daxocox 100 mg comprimidos para cées
Daxocox 140 mg comprimidos para caes
Daxocox 200 mg comprimidos para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Ecuphar NV

Legeweqg 157-i

B-8020 Oostkamp,

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para caes
Daxocox 30 mg comprimidos para caes
Daxocox 45 mg comprimidos para caes
Daxocox 70 mg comprimidos para caes
Daxocox 100 mg comprimidos para caes
Daxocox 140 mg comprimidos para cées
Daxocox 200 mg comprimidos para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Enflicoxib 15mg
Enflicoxib 30 mg
Enflicoxib 45 mg
Enflicoxib 70 mg
Enflicoxib 100 mg
Enflicoxib 140 mg
Enflicoxib 200 mg
Excipientes:

Oxido de ferro preto (E172) 0,26%
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,45%
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,50%
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Comprimidos castanhos, redondos e convexos ou em forma de cépsula.

4.  INDICACAO

Para o tratamento da dor e inflamag&o associadas a osteoartrite (ou doenca articular degenerativa) em
cées.

5 CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar a animais que sofram de doengas gastrointestinais, enteropatia com perda de proteinas
ou sangue ou doengas hemorragicas.

N&o administrar em casos de insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar em casos de insuficiéncia cardiaca.

N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais destinados a reproducao.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.

N&o administrar a qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

6. REACOES ADVERSAS

Vomitos, fezes moles e / ou diarreia foram frequentemente notificados em ensaios clinicos, mas a
maioria dos casos recuperou sem tratamento.

Apatia, perda de apetite ou diarreia hemorragica foram notificadas em casos pouco frequentes.
Ulceracdo gastrointestinal foi relatada em casos pouco frequentes.

Foram observados niveis elevados de ureia no sangue e niveis séricos de colesterol em cées jovens
saudaveis, na dose recomendada num estudo de seguranca laboratorial.

Em caso de reagdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e
deve ser aplicada terapéutica de suporte geral, tal como para sobredosagem clinica com AINEs, até a
resolucdo completa dos sinais. Deve-se prestar atencéo especial para manter o status hemodinamico.

Podem ser necessarios, para animais que apresentam reacdes adversas gastrointestinais ou renais,
conforme apropriado, protetores gastrointestinais e fluidos parenterais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo

mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso oral.

O intervalo de dosagem é UMA VEZ POR SEMANA.

Primeira dose: 8 mg de enflicoxib por kg de peso corporal.

Dose de manutencgéo: repetir o tratamento a cada 7 dias na dose de 4 mg de enflicoxib por kg de peso

corporal.

O medicamento veterinario deve ser administrado imediatamente antes ou com a refei¢do do cao.

O peso corporal dos animais a serem tratados deve ser determinado com precisdo para garantir a

administracdo da dose correta.

NUmero de comprimidos a administrar

PRIMEIRA DOSE
8 mg/kg

DOSE DE MANUTENCAO
4 mg/kg

Peso corporal (Kg)
/comprimido (mg)

15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg

140
mg

200
mg

15
mg

30 45 70 100 140
mg mg mg mg 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

1

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Néo aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacéo.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Para evitar ingestdo acidental, guardar os comprimidos fora do alcance dos animais.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de

EXP. A validade refere-se ao tltimo dia do més.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o administrar outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) ou glucocorticoides
concomitantemente ou nas 2 semanas apos a Ultima administracdo deste medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma vez que a seguranca do medicamento veterinario ndo foi totalmente demonstrada em animais
muito jovens, € aconselhavel uma monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento de cdes jovens com
menos de 6meses.

O metabolito ativo do enflicoxib exibe uma semi-vida plasmética prolongada devido a sua baixa taxa
de eliminagdo. Usar este medicamento veterinario sob vigilancia veterinaria rigorosa, quando houver
risco de ulceracdo gastrointestinal ou se o animal tiver anteriormente apresentado intolerdncia aos
AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Este medicamento veterinario pode causar rea¢fes de hipersensibilidade (alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contato com 0 medicamento veterinario.

Alguns AINEs podem ser prejudiciais para o feto, especialmente durante o terceiro trimestre da
gravidez. As mulheres gravidas devem administrar este medicamento veterinario com cuidado.

A ingestdo deste medicamento veterinario pode ser prejudicial, especialmente para criancgas, e efeitos
farmacoldgicos prolongados que conduzem por exemplo a distlrbios gastrointestinais. Para evitar a
ingestdo acidental, administrar o comprimido ao cdo imediatamente ap6s retira-lo do blister e ndo
dividir ou esmagar os comprimidos.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo ou
o rotulo.

Gestacao e lactacdo
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos fetotoxicos em doses
maternas toxicas.

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou
reproducdo nas especies-alvo. Ndo administrar a cadelas gestantes, lactantes ou reprodutoras.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo
Né&o foram realizados estudos de interacdo medicamentosa. Tal como outros AINEs, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outros AINEs ou glucocorticéides.

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados se este medicamento veterindrio for
administrado simultaneamente com um anticoagulante.

O enflicoxib liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras substancias com
elevada afinidade, de forma que a administracdo concomitante pode resultar em efeitos toxicos.

O pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em reacfes adversas
adicionais ou aumentadas. Para evitar tais reagdes adversas quando este medicamento veterinario for
administrado em substituicdo de outro AINE, garanta um periodo adequado sem tratamento antes de
administrar a primeira dose. O periodo sem tratamento deve, no entanto, ter em consideracdo a
farmacologia dos medicamentos anteriormente utilizados.
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Deve ser evitada a administracdo simultdnea de medicamentos veterinarios potencialmente
nefrotoxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administracdo semanal continua de 12 mg / kg de peso corporal por um periodo de 7 meses e de 20
mg / kg de peso corporal por um periodo de 3 meses, com uma dose de ataque inicial, foi associada a
um ligeiro aumento dos niveis de ureia no sangue e colesterol no soro. Nenhum outro efeito
relacionado com o tratamento foi detetado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacBes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo contendo 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 ou 100 comprimidos para Daxocox 15, 30, 45, 70 e
100 mg.

Caixas de cartdo contendo 4, 5, 12 ou 20 comprimidos para Daxocox 140 e 200 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

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
Peny6anka 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
Brandteichstralle 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\Mado Osterreich
XEAAADAPM AE VIRBAC Osterreich GmbH
1° yAp. Aswpdpov Toraviag — Mopkomoviov, Hildebrandgasse 27
19002, TO® 100, ITowavio, EALGOO 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
Legeweqg 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, Bliopnyavikn meproyn
Apoadinmov, Adpvaxa, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), Kdrpoc.

TnA.: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

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

Romania

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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