PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox 15 mg tablety pre psov
Daxocox 30 mg tablety pre psov
Daxocox 45 mg tablety pre psov
Daxocox 70 mg tablety pre psov
Daxocox 100 mg tablety pre psov
Daxocox 140 mg tablety pre psov
Daxocox 200 mg tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Ukinné latky:

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

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Manitol

Kremicitanova mikrokrystalicka celul6za

Laurylsulfat sodny

Krospovidon

Kopovidon

Stearyl-fumarat sodny

Mastenec

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

Mikrokrystalicka celuloza

Susené ochucovadlo

Hnedé, okruhle a konvexné tablety alebo tablety v tvare kapsuly.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy




3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou (alebo degenerativnym ochorenim kibov).
Na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych s ortopedickym chirurgickym zakrokom alebo chirurgickym
zékrokom na mikkych tkanivach.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, enteropatiami so stratou
proteinov alebo krvi, alebo hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch zhor$enej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat' v pripadoch srdcovej nedostatocnosti.

Nepouzivat pre gravidné alebo dojciace feny.

Nepouzivat pre zvierata uréené na chovné ucely.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripadoch zname;j precitlivenosti na sulfénamidy.

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

3.4 Osobitné upozornenia

Nepodavajte iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo glukokortikoidy sic¢asne alebo do 2
tyzdiiov od posledného podania tohto veterinarneho lieku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ked'Ze bezpecnost’ lieku nebola tplne preukdzana pri vel'mi mladych zvieratach, odporuca sa
starostlivé sledovanie pocas liecby mladych psov mladsich ako 6 mesiacov.

Aktivny metabolit enflicoxibu vykazuje predizeny plazmaticky poléas kvéli jeho nizkej rychlosti
eliminacie. Tento veterindrny liek pouzivajte pod prisnym veterindrnym dohll'adom, ak existuje riziko

gastrointestinalnej ulceracie alebo ak zviera predtym prejavilo intoleranciu na NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ hypersenzitivne (alergické) reakcie. Osoby so znamou
precitlivenostou na NSAID by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Niektoré NSAID mézu byt skodlivé pre nenarodené deti, najméa pocas treticho trimestra tehotenstva.
Tehotné Zeny maji tento veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pozitie tohto veterinarneho liecku mdze byt skodlivé, najma u deti, a mozu sa pozorovat’ dlhodobé
farmakologické t¢inky veduce napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby ste predisli nahodnému

pozitiu, podajte tabletu psovi ihned’ po vybrati z blistra a tablety nerozdel'ujte ani nedrvte.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky



Psy:

Casté vracanie!", hna¢kaV, mikka stolica’

(1 az 10 zvierat/100 liecenych

zvierat):

Menej Casté apatia, strata chuti do jedla

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych hemoragicka hnacka, zaludo¢ny vred

zvierat):

Neurcena frekvencia (nemozno zvySena hladina dusika mocoviny (BUN) v krvi, zvySena
odhadntit’ z dostupnych udajov) hladina cholesterolu (celkového)

() Vo viesine pripadov doslo k uzdraveniu bez liecby.

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

Gastrointestinalne protektiva a parenteralne tekutiny moézu byt’ potrebné pri zvieratach, u ktorych sa
vyskytnu gastrointestinalne alebo rendlne neziaduce reakcie.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

v pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo reprodukcie
pri cielovych druhoch zvierat.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Laboratdrne $tudie pri potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxické G¢inky pri toxickych davkach pre
matku.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neuskutocnili sa ziadne $tadie lieckovych interakcii. Tak ako iné NSAID, tento veterinarny liek sa
nema podavat’ sucasne s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi.

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

Enflicoxib sa vo vel’kej miere viaze na plazmatické proteiny a mdze konkurovat’ inym vysoko
viazanym latkam, takZze subezné podavanie moze mat’ za nasledok toxické ucinky.

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami moze viest' k d’al§im alebo zvySenym
neziaducim reakciam. Aby sa predislo takymto neziaducim reakciam, ked’ sa ma tento veterinarny liek
podavat’ ako néhrada za iny NSAID, pred podanim prvej davky zaistite vhodne dlhy cas trvania bez
lieCby. Pri stanoveni obdobia bez lieCby by sa mala zvazit’ farmakologia liekov, ktoré sa pouzivali
predtym.




Je potrebné vyhnut sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Interval podavania je JEDENKRAT TYZDENNE.

Osteoartritida:

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

Pocet tabliet ktoré maju byt’ podané

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

Telesna  hmotnost’

(kg)/ 15 30 45 70 100 140 200 15 30 45 70 100 140 200
Velkost tabliet mg mg mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg mg mg

(mg)
2.5-49 2 1
5-75 2 1
7.6-11.2 2 1
11.3-17.5 2 1
17.6 - 25 2 1
25.1-35 2 1
35.1-50 2 1
50.1-75 4 2

Pri periopera¢nom pouziti:

Jeden den (asponi 24 hodin) pred planovanym chirurgickym zakrokom sa musi podat’ jedna liecba

v davke 8 mg na kg telesnej hmotnosti. Ak oSetrujuci veterinar po 7 diioch od prvotnej liecby (6 dni po
chirurgickom zakroku ) stanovi, ze je potrebna d’alSia pooperacna analgézia, nasledné lieCby sa mozu
podavat’ v 7-dilovom intervale lieCby v davke 4 mg na kg telesnej hmotnosti.

Veterinarny liek sa méa podavat’ bezprostredne pred kfmenim psa alebo s krmivom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V stadiach bezpecnosti predavkovania pri nepretrzitom tyzdennom podavani v davke 12 mg/kg

telesnej hmotnosti po¢as 7 mesiacov a pri davke 20 mg/kg pocas 3 mesiacov s poc¢iatocnou

nasycovacou davkou sa preukazali zvysené hladiny mocoviny v krvi a cholesterolu v sére. Nezistili sa

ziadne in¢ pridruzené U¢inky suvisiace s liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty




Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QMO1AH95

4.2 Farmakodynamika

Enflicoxib je nesteroidny protizépalovy liek patriaci do triedy koxibov, ktoré posobia selektivnou
inhibiciou enzymu cyklooxygenazy 2. Enzym cyklooxygenaza (COX) je pritomny v dvoch
izoforméch. COX- 1 je zvyc€ajne konstituény enzym exprimovany v tkanivach, ktory syntetizuje
produkty zodpovedné za normélne fyziologické funkcie (napr. v gastrointestinalnom trakte a
oblickach) a COX- 2 je hlavne induk¢ny a syntetizovany makrofagmi a inymi zapalovymi bunkami po
stimulacii cytokinmi a inymi mediatormi zapalu. COX- 2 sa podiel’a na tvorbe mediatorov, vratane
PGE?2, ktoré¢ vyvolavaju bolest’, exsudaciu, zapal a horacku.

4.3 Farmakokinetika

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

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

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

Po opakovanom podani systémova expozicia vo¢i enflicoxibu a jeho pyrazolového metabolitu rychlo
dosahuje ustalent hladinu bez dékazu ¢asovo zavislej farmakokinetiky alebo nadmernej akumulacie
ktorejkol'vek z oboch zloziek.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 5 rokov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



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

Velkosti balenia:

Skatul’ky obsahujuce 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 alebo 100 tabliet pre Daxocox 15, 30, 45, 70 mg

a 100 mg.

Skatul’ky obsahujuce 4, 5, 12 alebo 20 tabliet pre Daxocox 140 mg a 200 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/270/001-048

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 20/04/2021.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

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

3.  VELEKOST BALENIA

4 tablety

5 tabliet
10 tabliet
12 tabliet
20 tabliet
24 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

|8. DATUM EXSPIRACIE

1"



Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. 0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

©), Ecuphar

An Animalcare Company

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Daxocox

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Daxocox 15 mg tablety pre psov
Daxocox 30 mg tablety pre psov
Daxocox 45 mg tablety pre psov
Daxocox 70 mg tablety pre psov
Daxocox 100 mg tablety pre psov
Daxocox 140 mg tablety pre psov
Daxocox 200 mg tablety pre psov

2. ZlozZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Enflicoxib 140 mg

Enflicoxib 200 mg

Pomocné latky:

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

Hnedé, okruhle a konvexné tablety alebo tablety v tvare kapsuly.

3. Cielové druhy

Kal

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych s osteoartritidou (alebo degenerativnym ochorenim kibov).
Na liecbu bolesti a zapalu spojenych s ortopedickym chirurgickym zakrokom alebo chirurgickym
zakrokom na makkych tkanivach.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, enteropatimi so stratou proteinov
alebo krvi, alebo hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch zhors$enej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch srdcovej nedostatocnosti.

Nepouzivat pre gravidné alebo dojciace feny.

Nepouzivat’ pre zvierata ur¢ené na chovné tcely.
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na sulfonamidy.

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

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

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ked'ze bezpecnost’ lieku nebola tiplne preukazana pri vel'mi mladych zvieratach, odportca sa
starostlivé sledovanie pocas liecby mladych psov mladsich ako 6 mesiacov.

Aktivny metabolit enflicoxibu vykazuje predizeny plazmaticky poléas kvéli jeho nizkej rychlosti
eliminacie. Tento veterindrny liek pouzivajte pod prisnym veterindrnym dohll'adom, ak existuje riziko

gastrointestinalnej ulceracie alebo ak zviera predtym prejavilo intoleranciu na NSAID.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ hypersenzitivne (alergické) reakcie. Osoby so znamou
precitlivenostou na NSAID by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Niektoré NSAID mozu byt skodlivé pre nenarodené deti, najmé pocas treticho trimestra tehotenstva.
Tehotné Zeny maji tento veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pozitie tohto veterinarneho lieku méze byt Skodlivé, najma u deti, a m6zu sa pozorovat’ dlhodobé
farmakologické ucinky vedice napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby ste predisli ndhodnému

pozitiu, podajte tabletu psovi ihned’ po vybrati z blistra a tablety nerozdel'ujte ani nedrvte.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo reprodukcie
pri cielovych druhoch zvierat.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat pocas gravidity alebo laktacie.

Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch preukazali fetotoxické Gicinky pri toxickych davkach pre
matku.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neuskutocnili sa ziadne $tadie lieckovych interakcii. Tak ako iné NSAID, tento veterinarny liek sa
nema podavat’ stiCasne s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi.

Ak sa tento veterinarny liek podava sucasne s antikoagulanciom, zvieratd sa maju starostlivo sledovat’.
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Enflicoxib sa vo vel’kej miere viaze na plazmatické proteiny a mdze konkurovat’ inym vysoko
viazanym latkam, takZe sibezné podavanie moze mat’ za nasledok toxické ucinky.

Predchadzajuca liecba inymi protizdpalovymi latkami méze viest’ k d’al$sim alebo zvySenym
neziaducim reakciam. Aby sa prediSlo takymto neZiaducim reakciam, ked’ sa ma tento veterinarny liek
podavat’ ako nahrada za iny NSAID, pred podanim prvej davky zaistite vhodne dlhy ¢as trvania bez
liecby. Pri stanoveni obdobia bez liecby by sa mala zvazit’ farmakologia liekov, ktoré sa pouzivali
predtym.

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

V stadiach bezpecnosti predavkovania pri nepretrzitom tyzdennom podavani v davke 12 mg/kg
telesnej hmotnosti po¢as 7 mesiacov a pri davke 20 mg/kg pocas 3 mesiacov s po¢iatocnou

nasycovacou davkou sa preukazali zvySené hladiny mocoviny v krvi a cholesterolu v sére. Nezistili sa
ziadne iné pridruzené U¢inky suvisiace s liecbou.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté vracanie!", hnackaV, mikka stolica’

(1 az 10 zvierat/100 liecenych

zvierat):

Menej Casté apatia, strata chuti do jedla

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych hemoragicka hnacka, zaludo¢ny vred

zvierat):

Neurcena frekvencia (nemozno zvySena hladina dusika mocoviny (BUN) v krvi, zvySena
odhadntit’ z dostupnych udajov) hladina cholesterolu (celkového)

() Vo viesine pripadov doslo k uzdraveniu bez liecby.

V pripade neziaducich reakcii sa ma pouZzivanie veterinarneho lieku ukoncit’ a ma sa aplikovat’
vSeobecna podporna lieCba, tak ako pri klinickom predavkovani NSAID, az do uplného vymiznutia
priznakov. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ udrzaniu hemodynamického stavu.

Gastrointestinalne protektiva a parenteralne tekutiny moézu byt’ potrebné pri zvieratach, u ktorych sa
vyskytnu gastrointestinalne alebo renalne neziaduce reakcie.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Dévkovaci interval je JEDENKRAT TYZDENNE.
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Osteoartritida:
Prva davka: 8 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.
Udrziavacia davka: opakujte lieCbu kazdych 7 dni v davke 4 mg enflicoxibu na kg telesnej hmotnosti.

Pocet tabliet ktoré maju byt’ podané

PRVA DAVKA
8 mg/kg

UDRZIAVACIA DAVKA
4 mg/kg

Telesna  hmotnost’
(kg)/ 15 30 45
Velkost’ tabliet mg mg mg
(mg)

140
mg

200
mg

15
mg

30 45 70 100 140
mg mg mg mg mg

200
mg

2.5-49 2

5-75 2
7.6-11.2 2
11.3-17.5
17.6 - 25
25.1-35
35.1-50
50.1-75

Pri periopera¢nom pouziti:

Jeden den (asponi 24 hodin) pred planovanym chirurgickym zakrokom sa musi podat’ jedna liecba

v davke 8 mg na kg telesnej hmotnosti. Ak oSetrujuci veterinar po 7 diioch od prvotnej liecby (6 dni po
chirurgickom zakroku ) stanovi, ze je potrebna d’alSia pooperacnd analgézia, nasledné lieCby sa mézu

podavat’ v 7-dilovom intervale lieCby v davke 4 mg na kg telesnej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny lick sa ma podavat’ bezprostredne pred kimenim psa, alebo s krmivom.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Blistre uchovavat’ v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/21/270/001-048

gkatul’ky obsahujuce 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 alebo 100 tabliet pre Daxocox 15, 30, 45, 70 mg
a 100 mg.

Skatul’ky obsahujuce 4, 5, 12 alebo 20 tabliet pre Daxocox 140 mg a 200 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp, Belgicko

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

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

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

Peny0auka bnarapust

CAM BC EOO/J]

Byn. "-p lersp Heptaues" 25, Teproscku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO
BG Codus 1335

Ten: +359 2 810 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@yvirbac.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafle 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

EA\doa

XEAAAD®APM VET AE

1° yAp. A Honaviec-Mapkomodrov,

TO 100, 19002, ITowovia, EALGSa

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

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
Dozsa 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@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)121834260
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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: +38591 4655112

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

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 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

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560

E-mail: haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

E-mail: virbac@virbac.dk



mailto:info@ecuphar.es
mailto:info@ecuphar.pt
mailto:cva@cva.hr
mailto:pv@dugganvet.ie
mailto:farmakovigilanca@medical-intertrade.si
mailto:info@ecuphar.be
mailto:info@ecuphar.it
mailto:haittavaikutukset@biofarm.fi
mailto:pharma.safety@panchris.com
mailto:virbac@virbac.dk

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
E-mail: pv@zoovet.eu
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269

E-mail: info@ecuphar.be
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