1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg
Segédanyagok:

Vas-oxid fekete (E172) 0,26%
Vas-oxid sarga (E172) 0,45%
Vas-oxid voros (E172) 0,50%

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Tabletta

Barna, kerek és domboru tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Oszteoartritisszel (vagy degenerativ iziileti betegséggel) jaré fajdalom és
kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

gyulladas kezelésére

Nem alkalmazhatd gyomor- bélrendszeri betegségekben, fehérje- vagy vérveszteséggel jaro

enteropatia vagy hemorragias betegségek esetén.

Nem alkalmazhato6 karosodott vese- vagy méjfunkcio esetén.
Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kutyak esetében.
Nem alkalmazhat6 tenyésztési célra szant allatok esetén.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 szulfonamidokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén.



Nem alkalmazhato dehidratalt, hipovolémias vagy hipotenziv allatok esetén, mert a vese toxicitas
kockazata megndhet.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nem alkalmazhaté egyidejiileg vagy az utolsé alkalmazast kdvetd 2 héten beliill mas nem szteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) vagy gliikokortikoidokkal.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Mivel a gyogyszer biztonsadgossagat nagyon fiatal allatokon nem igazoltak teljes mértékben, a 6
honaposnal fiatalabb fiatal kutyak kezelése soran gondos monitorozas javasolt.

Az enflicoxib aktiv metabolitja az alacsony eliminacids sebesség miatt hosszabb plazma felezési id6t
mutat. Szigoru allatorvosi feliigyelet mellett haszndlja ezt az allatgyogyaszati készitményt, ha fennall a
gyomor-bélrendszeri fekély veszélye, vagy ha az allat korabban nem jol toleralta a nem szteroid
gyulladascsokkentoket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Nem szteroid
gyulladascsokkentok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Egyes NSAID-ok karosak lehetnek a sziiletendd gyermekre, kiilondsen a varadossag harmadik
trimeszterében. Varandos noknek koriiltekintéen kell alkalmazniuk ezt az allatgyogyaszati
készitményt.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése karos lehet, kiilondsen gyerekek szdmara ¢€s
hosszan tartd6 farmakologiai hatasokat pl. emésztészervi rendellenességeket okozhat. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettat a buborékcsomagolasbol vald eltavolitas utan azonnal be kell
adni a kutyanak, és a tablettdkat nem szabad szétdarabolni vagy 0sszetorni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Laboratoriumi artalmatlansagi vizsgalat soran gyakran jelentettek hanyast, lagy bélsarat és hasmenést,
de a legtdbb esetben ezek a tiinetek kezelés nélkiil gydgyultak.

Nem gyakran apatiat, étvagytalansagot vagy vérzéses hasmenést jelentettek.
Nem gyakran gasztrointesztinalis fekélyképzodésrél szamoltak be.

Célallat tolerancia vizsgalatban egészséges, fiatal kutydknal az ajanlott dozis alkalmazasa esetén
emelkedett vér karbamid- és szérum koleszterinszintet figyeltek meg.

Mellékhatasok jelentkezése esetén abba kell hagyni az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazésat és
altalanos tdmogatd terapiat kell alkalmazni, ami az NSAID-ok klinikai tiladagolasat illeti, a tiinetek
teljes megsziinéséig kell alkalmazni. Kiilonds figyelmet kell forditani a hemodinamikai allapot
fenntartasara

Gasztrointesztinalis tamogat6 készitmények és adott esetben parenteralis folyadék adasa sziikségesek
lehetnek olyan allatok esetében, akiknél gasztrointesztinalis vagy renalis mellékhatasok jelentkeznek.



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus
hatéssal rendelkezik maternalis dozis esetén.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején, valamint
tenyésztés esetén a célallatfajon. Alkalmazasa vemhesség, laktacié alatt és tenyészallatok esetében
nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyogyszerkolcsonhatasra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. Mas NSAID-okhoz hasonldan ez az
allatgyogyaszati készitmény nem adhato egyidejiileg mas NSAID-okkal vagy gliikkokortikoidokkal.

Az allatokat gondosan ellendrizni (monitorozni) kell, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt
antikoagulanssal egyidejlileg adjak be.

Az enflicoxib nagymértékben kotdédik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erdsen kotédo
anyagokkal, igy az egyidejli alkalmazas toxikus hatasokat eredményezhet.

Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldkezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatasokat okozhat.
Az ilyen mellékhatdsok elkeriilése érdekében, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt egy masik

NSAID-re kell cserélni, az elsé adag beadésa el6tt megfeleld kezelésmentes iddszakot kell biztositani.
A kezelés mentes idGszak esetében azonban figyelembe kell venni a korabban alkalmazott

e ey

A potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egyidejii alkalmazasat keriilni kell.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazas.

HETENTE EGYSZER ADAGOLANDO.

Kezd6 adag: 8 mg enflicoxib testtomeg kg-onként.
Fenntart6 adag: 4 mg enflicoxib testtomeg kg-onként 7 naponta ismételve.

Az allatgyogyaszati készitményt kozvetlenill a kutya etetése elott vagy azzal egyiitt kell alkalmazni. A
kezelend6 allatok testtomegét pontosan meg kell hatarozni a megfeleld dozis biztositasa érdekében.



Beadando tablettak szama

KEZDO ADAG FENNTARTO ADAG
8 mg/kg 4 mg/kg
TeS“én/“Teg Ke)| s 30 45 70 100|15 30 45 70 100
abletta

méret (mg) mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg
3-49 2 1
5-15 2 1
7,6 11,2 2 1
11,3-15 4 2
15,1-17,5 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1 -35 4 2
35,1-50 4 2
50,1 - 75

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolasi biztonsadgossagi vizsgalatokban folyamatos, heti 12 mg/ttkg-os adagolas mellett, 7
hoénapos id6tartam esetén, 20 mg/ttkg-os adagolas 3 honapos idétartam esetén, kezdeti telité adaggal, a
vér karbamidszintjének és a szérum koleszterinszintjének emelkedését tapasztaltdk. A kezeléssel
Osszefiiggd egyéb hatasokat nem észleltek.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: gyulladasgatlok és reuma elleni készitmények, nem szteroidok, coxibok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AH9S5 enflicoxib

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az enflicoxib a coxib osztalyba tartozd nem szteroid gyulladdscsokkentd gyodgyszer, amely a
ciklooxigendz 2 enzim szelektiv gatlasdval hat. A ciklooxigendz enzimnek (COX) két izoformja van.
A COX-1 4ltalaban a szovetekben talalhatd konstitutiv enzim, amely a normal élettani funkciokeért
felelés anyagokat szintetizalja (pl.: gyomor- bélrendszerben €s a vesékben),

a COX-2 foként makrofagokban és egyéb gyulladasos sejtekben képzddik, melyet citokinek vagy
egyéb gyulladdsos mediator anyagok indukalnak. A cox-2 részt vesz a fajdalmat, exudaciot, gyulladast
és lazat kivalté mediatorok, koztiik a PGE2 termelésében.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az enflicoxib szajon at torténé adagolast kovetden jol felszivodik, a biohasznosulasa magas, és a
taplalékkal torténd beadas esetén 40-50%-al né. Az ajanlott adag taplalékkal torténo beadason alapul.
Az enflicoxib az ajanlott telitd adag 8 mg/ttkg-os adagjdnak szdjon 4t torténd beadasat kovetden

crer

eliminacio felezési ideje (ti2) 20 Ora.

Az enflicoxibot a maj mikroszomalis rendszere nagymértékben atalakitja aktiv pirazol metabolittd,

crer

felezési ideje (ti2) 17 nap.



Az enflicoxib és aktiv metabolitja nagymértékben kotodik a kutya plazmafehérjéihez (98-99%) és
nagyrészben az epén keresztiil a bélsarral, kisebb részben a vizelettel Uriil.

Az enflicoxib és pirazol metabolitja ismételt adagolast kovetden , a szisztémas felszivodas utan
gyorsan eléri a maximalis szintet, nincs idofiiggd farmakokinetikara vagy talzott akkumuléciora utalo
bizonyiték.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit

Szilikatos mikrokristalyos celluloz

Natrium-laurilszulfat

Kroszpovidon

Kopovidon

Natrium-sztearil-fumarat

Talkum

Vas-oxid fekete (E172)

Vas-oxid sarga (E172)

Vas-oxid voros (E172)

Mikrokristalyos celluloz

Szaritott izesitOanyag

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honapig.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A gyogyszer az eredeti csomagolasban tartand6 a fénytdl valdo megovas érdekében.
A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
PVC/aluminium/poliamid bliszer f6liabol és aluminium fed6 lapbol alléo buborékcsomagolas.

Kiszerelés:
Kartondobozban 4, 10, 12,20, 24, 50 vagy 100 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/270/001-035

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az  allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacié  talalhatd
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

ELSO

az  Europai

A FORGALMAZASRA, KIADASRA KES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyak részére

Enflicoxib

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

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

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

4 tabletta
10 tabletta
12 tabletta
20 tabletta
24 tabletta
50 tabletta
100 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer az eredeti csomagolasban tartando a fénytol valdo megovas érdekében.
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyak részére

Enflicoxib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ecuphar NV

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére

Daxocox 100 mg tabletta kutyak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Daxocox 15 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 30 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 45 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 70 mg tabletta kutyak részére
Daxocox 100 mg tabletta kutyak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

Hato6anyag:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg
Segédanyagok:

Vas-oxid fekete (E172) 0,26%
Vas-oxid sarga (E172) 0,45%
Vas-oxid voros (E172) 0,50%

Barna, kerek és dombort tabletta.

4. JAVALLAT(OK)
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Oszteoartritisszel (vagy degenerativ iziileti betegséggel) jard fajdalom és gyulladas kezelésére
kutyakban.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatdo gyomor- bélrendszeri betegségekben, fehérje- vagy vérveszteséggel jard
enteropatia vagy hemorragias betegségek esetén.

Nem alkalmazhat6 karosodott vese- vagy majfunkcio esetén.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 tenyésztési célra szant allatok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato szulfonamidokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato dehidratalt, hipovolémias vagy hipotenziv allatok esetén, mert a vese toxicitas
kockazata megndhet.

6. MELLEKHATASOK

Laboratoriumi artalmatlansagi vizsgalat soran gyakran jelentettek hanyast, lagy bélsarat és hasmenést,
de a legtobb esetben ezek a tlinetek kezelés nélkiil gyogyultak.

Nem gyakran apatiat, étvagytalansagot vagy vérzéses hasmenést jelentettek.
Nem gyakran gasztrointesztinalis fekélyképzodésrél szamoltak be.

Célallat tolerancia vizsgalatban egészséges, fiatal kutydknal az ajanlott dozis alkalmazisa esetén
emelkedett vér karbamid- és szérum koleszterinszintet figyeltek meg.

Mellékhatasok jelentkezése esetén abba kell hagyni az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat és
altalanos tdmogato terapiat kell alkalmazni, ami az NSAID-ok klinikai taladagolasat illeti, a tiinetek
teljes megsziinéséig kell alkalmazni. Kiilonds figyelmet kell forditani a hemodinamikai allapot
fenntartasara

Gasztrointesztinalis tamogatd készitmények és adott esetben parenteralis folyadék adasa sziikségesek
lehetnek olyan allatok esetében, akiknél gasztrointesztinalis vagy renalis mellékhatasok jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazas.
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HETENTE EGYSZER ADAGOLANDO.
Kezd6 adag: 8 mg enflicoxib testtomeg kg-onként.
Fenntart6 adag: 4 mg enflicoxib testtdmeg kg-onként 7 naponta ismételve.

Az allatgyogyaszati készitményt kozvetleniil a kutya etetése elott vagy azzal egyiitt kell alkalmazni. A
kezelend6 allatok testtomegét pontosan meg kell hatarozni a megfeleld dozis biztositasa érdekében.

Beadando tablettak szama

KEZDO ADAG FENNTARTO ADAG
8 mg/kg 4 mg/kg

Testtomeg ~ (Kg) | 15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100

/Tabletta

méret (mg) mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg
3-49 2 1
5-15 2 1
7,6 11,2 2 1
11,3-15 4 2
15,1-17,5 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1 -35 4 2
35,1-50 4 2
50,1 - 75

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A gyobgyszer az eredeti csomagolasban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.
A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva kell tarolni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Nem alkalmazhaté egyidejiileg vagy az utolsé alkalmazast kovetd 2 héten beliill mas nem szteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) vagy gliikokortikoidokkal.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Mivel a gyogyszer biztonsagossagat nagyon fiatal allatokon nem igazoltdk teljes mértékben, a 6
honaposnal fiatalabb fiatal kutyak kezelése soran gondos monitorozas javasolt.
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Az enflicoxib aktiv metabolitja az alacsony eliminacios sebességmiatt hosszabb plazma felezési 1d6t
mutat. Szigora allatorvosi feliigyelet mellett hasznalja ezt az allatgydgyaszati készitményt, ha fennall a
gyomor-bélrendszeri fekély veszélye, vagy ha az allat korabban nem jol toleralta a nem szteroid
gyulladascsokkentoket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Nem szteroid
gyulladascsokkentok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Egyes NSAID-ok karosak lehetnek a sziiletendd gyermekre, kiilondsen a varadossag harmadik
trimeszterében. Varandoés ndknek koriiltekintéen kell alkalmazniuk ezt az allatgyogyaszati
készitményt.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése karos lehet, kiillondsen gyerekek szdmara é€s
hosszan tartd6 farmakologiai hatasokat pl.: emésztOszervi rendellenességeket okozhat. A véletlen
lenyelés elkertilése érdekében a tablettat a buborékcsomagolasbol valo eltavolitds utan azonnal be kell
adni a kutyanak, és a tablettakat nem szabad szétdarabolni vagy 6sszetorni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus
hatassal rendelkezik maternalis dozis esetén.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢és laktacio idején, valamint
tenyésztés esetén a célallatfajon. Alkalmazasa vemhesség, laktacio alatt és tenyészallatok esetében
nem javasolt.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Gydgyszerkolcsonhatasra vonatkozd vizsgalatokat nem végeztek. Mas NSAID-okhoz hasonldan ez az
allatgyogyaszati készitmény nem adhat6 egyidejiileg mas NSAID-okkal vagy gliikokortikoidokkal.

Az allatokat gondosan ellendrizni (monitorozni) kell, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt
antikoagulanssal egyidejiileg adjak be.

Az enflicoxib nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erdsen kotodo
anyagokkal, igy az egyidejli alkalmazas toxikus hatasokat eredményezhet.

Mas gyulladascsokkent6 szerekkel torténd elokezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatasokat okozhat.
Az ilyen mellékhatasok elkeriilése érdekében, ha ezt az allatgyogyaszati készitményt egy masik
NSAID-re kell cserélni, az elsé adag beadasa eldtt megfeleld kezelésmentes iddszakot kell biztositani.
A kezelés mentes idOszak esetében azonban figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott

crer

A potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egyidejli alkalmazasat keriilni kell.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolasi biztonsdgossagi vizsgalatokban folyamatos, heti 12 mg/ttkg-os adagolas mellett, 7
honapos iddtartam esetén, 20 mg/ttkg-os adagolas 3 honapos iddtartam esetén, kezdeti telitd adaggal, a
vér karbamidszintjének és a szérum koleszterinszintjének emelkedését tapasztaltak. A kezeléssel
Osszefliggd egyéb hatasokat nem észleltek.
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13. A FEL NEM ,HASZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezelé allatorvost vagy gydgyszerészt, hogy milyen moddon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgydgyaszati  készitményrdl részletes informacié talalhatd az  Eurodpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kartondobozban 4, 10, 12, 20, 24, 50 vagy 100 tabletta.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV VIRBAC

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

Tél/Tel: +32 50314269 Tel:+ 33-(0)492087300
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Ecuphar NV

1°¢ avenue 2065 m LID Legeweg 157-

FR-06516, Carros B-8020 Oostkamp

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

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1°¢ avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
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
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Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 3834835840

Eesti

VIRBAC

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

EArada

XEAAADAPM AE

1° vl Asoeopov Tawaviag — Mapkomoviov,
19002, TO 100, ITawovia, EAAGSO

TnA.: +30 2106800900

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
ES-08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona

Tel: +34 935955000

France

VIRBAC France

13€ rue LID

FR-06517, Carros

Tel: +33 (0)805055555

Hrvatska

VIRBAC

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

Ireland

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 228554046

Portugal

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321

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
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Island

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdiov Aeopov 15, Bliounyavikn meproyn
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189,
7112, Apadinmov), Kompog.

TnA.: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
FR-06516, Carros

Tel:+ 33-(0)492087300

Sverige

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

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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