1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Daxocox 15 mg, tabletter til hund
Daxocox 30 mg, tabletter til hund
Daxocox 45 mg, tabletter til hund
Daxocox 70 mg, tabletter til hund
Daxocox 100 mg, tabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45 mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg
Hjeelpestoffer:

Jernoxid, sort (E172) 0,26%
Jernoxid, gul (E172) 0,45%
Jernoxid, red (E172) 0,50%

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Brune, runde og konvekse tabletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Behandling af smerter og inflammation i forbindelse med osteoartritis (eller degenerativ ledsygdom)
hos hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr med mave-tarm-sygdomme, enteropatier med protein- eller blodtab eller
bladningsforstyrrelser.

Bor ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Bor ikke anvendes ved hjerteinsufficiens.

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunde.

Bar ikke anvendes til dyr, der skal anvendes til avl.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for sulfonamider.



Bor ikke anvendes til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der er potentiel risiko for
oget nyretoksicitet.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAIDs) eller glukokortikoider ber ikke gives
samtidig med eller inden for 2 uger efter den sidste administration af dette veterinerlegemiddel.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Da legemidlets sikkerhed ikke er fuldt dokumenteret hos meget unge dyr, anbefales det at monitorere
unge hunde yngre end 6 méaneder ngje under behandlingen.

Enflicoxibs aktive metabolit udviser en forlenget plasmahalveringstid grundet dens lave
eliminationsrate. Ved risiko for ulcerationer i mave eller tarm eller hvis dyret tidligere har udvist

intolerance over for NSAIDs skal veterinerleegemidlet anvendes under ngje overvigning af en dyrlege.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Dette veterinzrlegemiddel kan fordrsage overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Ved kendt
overfglsomhed over for NSAIDs, ber kontakt med veterinarlaegemidlet undgas.

Nogle NSAIDs kan vaere skadelige for fostre, sarligt under graviditetens tredje trimester. Gravide
kvinder ber vare pépasselige ved handtering af veterinerlegemidlet.

Indtagelse af veterinerleegemidlet kan veare skadeligt, serligt for bern, og lengerevarende
farmakologiske effekter, der kan fere til eksempelvis mave-tarm lidelser, kan ses. For at undgé
indtagelse ved handeligt uheld skal tabletten gives til hunden umiddelbart efter, at den er taget ud af
blisterkortet, og den ma ikke deles eller knuses.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Opkastning, bled affering og/eller diarré er rapporteret med hyppigheden ”almindelig” under de kliniske
studier, men i de fleste tilfaelde kom dyrene sig uden behandling.

Apati, nedsat &delyst eller blodig diarré er rapporteret med hyppigheden “ikke almindelig”.
Ulcerationer i mave eller tarm er rapporteret med hyppigheden “ikke almindelig”.

Forhgjede niveauer af urinstof i blodet og kolesterol i serum blev observeret hos raske unge hunde ved
den anbefalede dosis i et sikkerhedsstudie foretaget i laboratorium.

I tilfeelde af bivirkninger skal behandlingen med veterinerlegemidlet stoppes og der skal gives general
understottende behandling, som ved klinisk overdosering med NSAIDs, indtil symptomerne er helt
forsvundet. Der bar legges sarlig vaegt pa at opretholde kredslebsfunktionen.

Midler, der beskytter mave og tarm, samt parenteral vaeskebehandling, kan, alt efter hvad der er relevant,
vaere pakravet til dyr, der viser gastrointestinale eller renale bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)



- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning
Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har afsloret fotal toksicitet ved maternotoksiske doser.

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, laktation eller til avlsdyr er ikke fastlagt. M4 ikke
anvendes under draegtighed, laktation eller til avishunde.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke foretaget l&egemiddelinteraktionsstudier. Som for andre NSAIDs ber veterinaerlegemidlet
ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikoider.

Dyrene ber overvages ngje, hvis dette veterinerleegemiddel administreres samtidig med antikoagulantia.

Enflicoxib bindes i udstrakt grad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre substanser med hgj
proteinbinding, sdledes at samtidig administration kan resultere i toksicitet.

Tidligere behandling med andre anti-inflammatoriske stoffer kan fere til yderligere eller forverrede
bivirkninger. For at undga bivirkninger, nér veterinerleegemidlet skal erstatte et andet NSAID, skal der
for forste dosering have vare en passende periode uden behandling. Ved fastsattelse af denne periode
ber farmakologien for det leegemiddel, der tidligere er anvendt, dog overvejes.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske veterinerleegemidler ber undgas.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
Doseringsintervallet er EN GANG OM UGEN.

Ferste dosis: 8 mg enflicoxib pr. kg. kropsvagt.
Vedligeholdelsesdosis: Gentag behandlingen hver 7. dag med en dosis pd 4 mg enflicoxib pr. kg.
kropsvaegt.

Veterinzrlegemidlet ber gives umiddelbart for eller sammen med hundens foder. Dyrets kropsveegt ber
bestemmes sé ngjagtigt som muligt for at sikre administration af den korrekte dosis.

Antal tabletter, der skal gives
FORSTE DOSIS VEDLIGEHOLDELSESDOSIS
8 mg/kg 4 mg/kg

Kropsveaegt (kg)
/tablet-starrelse
(mg)

3-49 2 1

5-175 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

15 30 45 70 100 15 30 45 70 100 m
mg mg mg mg mg | mg mg mg mg g




4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

I sikkerhedsundersggelser med overdosering pa 12 mg/kg kropsvegt ugentligt i en periode pa 7 maneder
og med 20 mg/kg kropsvaegt ugentligt i en periode pd 3 méaneder efter en indledende steddosis, var der
evidens for forhgjede niveauer af urinstof i blodet og kolesterol i serum. Der blev ikke fundet andre
behandlingsrelaterede virkninger.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorika og antirheumatika, non-steroider, Coxibs.
ATCvet-kode: QM01AH9S enflicoxib

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Enflicoxib er et non-steroid antiinflammatorisk leegemiddel, som tilherer coxib-klassen og virker ved
selektiv inhibition af enzymet cyclooxygenase 2. Cyclooxygenaseenzymet (COX) findes i to isoformer.
COX-1 er szdvanligvis et konstitutivt enzym, der er udtrykt i vaev, og som syntetiserer stoffer, der er
ansvarlige for normale fysiologiske funktioner (f.eks. i mave-tarm-kanalen og nyrerne), og COX-2 er
hovedsageligt inducerbart og syntetiseres af makrofager og andre inflammatoriske celler efter
stimulation af cytokiner og andre inflammationsmediatorer. Cox-2 er involveret i produktionen af
mediatorer, inklusive PGE2, der inducerer smerte, ekssudation, inflammation og feber.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Enflicoxib absorberes godt efter oral administration; biotilgaengeligheden er hgj, og ages med 40—-50%
nar givet sammen med foder. Den anbefalede dosis er baseret pd administration sammen med foder.
Efter oral administration med den anbefalede steddosis pad 8 mg/kg kropsvaegt til fodrede hunde
absorberes enflicoxib umiddelbart og nér sin maksimale koncentration pa 1,8 (+ 0.4) pg/ml (Cnax) efter
2 timer (Tmax). Eliminationshalveringstiden (t12) er 20 t.

Enflicoxib omdannes i udstrakt grad af leverens mikrosomale system til en aktiv pyrazol-metabolit, som
nar sin maksimale koncentration pa 1,3 (£0.2) ug/ml (Cmax) efter 6 dage (Tmax).
Eliminationshalveringstiden (ti2) er 17 degn.

Enflicoxib og dets aktive metabolit bindes i udstrakt grad til hundes plasmaproteiner (98—99%) og
udskilles hovedsageligt i feeces via galdevejen og i mindre grad i urin.

Efter gentagne administrationer, nir de systemiske eksponeringer for enflicoxib og dets pyrazol-
metabolit hurtigt et plateau uden tegn pa tidsafthengig farmakokinetik eller en over-akkumulering af
nogen af stofferne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Mannitol

Silicificeret cellulose, mikrokrystalinsk
Natriumlaurilsulfat

Crospovidon

Copovidon



Natriumstearylfumarat

Talcum

Jernoxid, sort (E172)

Jernoxid, gul (E172)

Jernoxid, red (E172)

Cellulose, mikrokrystalinsk
Smagsstof, terret

6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerleegemiddel.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Opbevares utilgengeligt for dyr for at undga indtagelse ved heendeligt uheld.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Blisterkort er fremstillet af et PV C/aluminium/retningsbestemt blister-folie af polyamid og et folielag af
aluminium

Pakningssterrelser:
Papaesker indeholdende 4, 10, 12, 20, 24, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlagemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/270/001-035

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: {DD /MM / AAAA}



10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



