LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Daxocox 15 mg tabletes suniem
Daxocox 30 mg tabletes suniem
Daxocox 45 mg tabletes suniem
Daxocox 70 mg tabletes suniem
Daxocox 100 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Daxocox 15 mg tabletes suniem

Daxocox 30 mg tabletes suniem

Daxocox 45 mg tabletes suniem

Daxocox 70 mg tabletes suniem

Daxocox 100 mg tabletes suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:

AKktiva viela:

Enflikoksibs 15 mg
Enflikoksibs 30 mg
Enflikoksibs 45 mg
Enflikoksibs 70 mg
Enflikoksibs 100 mg
Paligvielas:

Dzelzs oksids, melnais (E172) 0,26%
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,45%
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,50%

Briinas, apalas un izliektas tabletes.

4. INDIKACIJA(-S)

Ar osteoartritu (jeb degenerativo locitavu slimibu) saistitu sapju un ickaisuma arsté$anai suniem.
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5.  KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kam ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, enteropatija ar proteinu vai asins zudumu
vai asinsreces traucjumi.

Nelietojiet nieru vai aknu darbibas trauc€jumu gadijuma.

Nelietot sirds mazsp€jas gadijuma.

Nelietot kuce€m griisnibas vai laktacijas perioda.

Nelietot dzivniekiem, kas paredzgti vaislai.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot dehidratgtiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo tas paaugstina iespg&jamo
nieru toksicitates risku.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos biezi zinots par vemsanu, mikstam féc€m un/vai caureju, tatu vairuma gadijjumu
atlabSana notika bez arstéSanas.

Retos gadijumos zinots par apatiju, &stgribas zudumu vai hemoragisku caureju.
Retos gadijumos zinots par ¢tilu veidosanos kunga-zarnu trakta.

Laboratorija veikta droSibas pétijuma veseliem, jauniem supiem, kas san€ma ieteicamo devu, tika
noverots paaugstinats urinvielas I[imenis asinis un paaugstinats holesterina Iimenis seruma.

Nevéelamo blakusparadibu gadijuma veterinaro zalu lietoSanu partraukt un piemerot vispargju atbalstoSo
terapiju, kadu pielieto kliniskas NPL pardozéSanas gadijuma, Iidz pilnigai pazimju izzuSanai. Ipasa
uzmaniba pieverst hemodinamiska stavokla uzturésanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru darbibas blakusparadibam var bit nepiecieSami kunga-
zarnu trakta protektantu un parenteralo Skidumu ievadiSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Devu ievadit VIENU REIZI NEDELA.

Pirma deva: 8 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.
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Uzturo$a deva: atkartot arstesanu ik péc 7 dienam, ievadot devu 4 mg enflikoksiba uz kg kermena svara.
Veterinaras zales ievadit tiesi pirms baroSanas vai reiz€ ar suna baribu.
Lai nodroSinatu pareizas devas lietoSanu, ir precizi janosaka arst€jama dzivnieka kermena svars.

Lietojamo tableSu skaits

PIRMA DEVA UZTUROSA DEVA
8 mg/kg 4 mg/kg
K&gﬁg&:&“ 15 30 45 70 100 | 15 30 45 70 100
izmérs (mg) mg mg mg mg mg | mg mg mg mg mg
349 2 1
5-7,5 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 6

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes jauzglaba dzivniekiem nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma pec “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgejo dienu.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nelietot citus nesteroidos pretickaisuma Iidzeklus (NPL) vai glikokortikosteroidus vienlaicigi vai
2 nedglu laika p&c pedgjas So veterinaro zalu lietoSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
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Ta ka veterinaro zalu droSums nav pilniba pieradits loti jauniem dzivniekiem, arst€jot sunus vecuma
I1dz 6 ménesiem, icteicama ripiga noverosana.

Enflikoksiba aktiva metabolita pusperiods plazma ir pagarinats, jo tam ir zems eliminacijas atrums.
Kunga-zarnu trakta asinoSanas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL

nepanesamiba, lietot §is veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar pastiprinatu
jutibu pret NPL, vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Dazi NPL var bit kaitigi nedzimuSam bernam, it Tpasi griitniecibas treSaja trimestri. Griitniec€m ar STm
veterinarajam zalém rikoties piesardzigi.

So veterinaro zalu nori$ana var biit kaitiga, it ipasi berniem, un var novérot ilgstodu zalu iedarbibu, kas
varétu izraisit, pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&umus. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tableti,
iepriek§ to nedalot vai nesasmalcinot, ievadit sunim nekav€joties p&c tas iznemsSanas no blistera
iepakojuma.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskos pétijumos ar zurkam un trusiem, ievadot zales maternotoksiskas devas, tika konstatcta
fetotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai vairoSanas laika mérka sugas
dzivniekiem. Nelietot griisniem, lakt&josiem vai vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Zalu mijiedarbibas petfjumi nav veikti. Tapat ka citus NPL, §1s veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar citiem NPL un glikokortikosteroidiem.

Ja §1s veterinaras zales lieto vienlaicigi ar antikoagulantu, dzivnieki ir riipigi janovero.

Enflikoksibs licla méra piesaistas plazmas proteiniem un var konkurét ar citam stipras piesaistes zalém
ta, ka to vienlaiciga lietoSana var radit toksisku efektu.

leprieksgja arst€sana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai izteiktakas
blakusparadibas. Lai no $adam nevelamam reakcijam izvairitos, ja §s veterinaras zales ir jaievada cita
NPL vieta, pirms pirmas devas ievadiSanas nodro$inat atbilstosu periodu bez arstéSanas. No arsteSanas
brivais periods piemérojams, nemot véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.

Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Drosibas pétijumos par pardozeéSanu, reizi nedela nepartraukti ievadot devu 12 mg uz kilogramu
kermena svara 7 méneSu garuma un devu 20 mg uz kilogramu kermena svara 3 ménesu garuma, p&c
sakotngjas piesatinosas devas ievadiSanas, tika noverots paaugstinats urinvielas ITmenis asinis un
paaugstinats holesterina Itmenis seruma. Netika konstat&ta cita ar arst€Sanu saistita ietekme.
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13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jautdjiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.ew/).

15. CITA INFORMACIJA
Kartona kastites, kas satur 4, 10, 12, 20, 24, 50 vai 100 tabletes
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $STm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.

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
Penyb6smmka buarapus 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

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

EA\rada

XEAAADAPM AE

1° yAp. Aswedpov Iooviag — Mapkomodrov,
19002, TO 100, ITowavia, EAAGS

TnA.: +30 2106800900

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU

Avda. Rio de Janeiro 60-66, planta 13
ES-08016 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-
B-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
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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

Roméania

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



island

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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

I'6pdov Agopov 15, Bliopnyovikn meploym
Apadinmov, Adpvaka, 7100, (T.0. 45189, 7112,
Apadinmov), Kdmpog.

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-i

B-8020 Oostkamp

Tel: +32 50314269
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