PROSPECTO:

daxocox®
15/30/45/70/100 mg

comprimidos para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE $OCIAL DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN
CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp, Bélgica

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Lelypharma B.%‘

Luiveringweg 42

8243 P?

Lelystad

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para perros
Daxocox 30 mg comprimidos para perros
Daxocox 45 mg comprimidos para perros
Daxocox 70 mg comprimidos para perros
Daxocox 100 mg comprimidos para perros

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S)
SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada comprimido confiene:
Sustancia acfiva:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Excipientes:

Qxido de hierro negro (E172) 0,26%
Oxido de hierro amarillo (E172) 0,45%
Oxido de hierro rojo (E172) 0,50%

Comprimidos marrones, redondos y convexos.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para el fratamiento del dolor y la inflamacién asociados con la osteoartritis (o
enfermedad articular degeneratival en perros.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales que sufran trastornos gasfrointesfinales, enferopatia por
érdida de proteinas o sangre, o frastornos hemorrdgicos.

ﬁlo usar en casos de insuficiencia renal o hepética.

No usar en casos de insuficiencia cardiaca.

No usar en perras gestantes o lactanfes.

No usar en animales destinados a la cria.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe

un riesgo potencial de aumento de la foxicidad renal.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado vémitos, heces blandas y/o diarrea frecuentemente en los
ensayos clinicos, pero la mayoria de los casos se recuperan sin tratamiento.

Se han notificado apatia, pérdida de apetito o diarrea hemorrdgica
infrecuentemente.
Se ha nofificado casos de Glcera gastrointestinal infrecuentemente.

Se observaron niveles elevados de urea en sangre y colesterol sérico en perros
jévenes sanos a la dosis recomendada en un estudio de seguridad de laboratorio.

En caso de reacciones adversas, se debe interrumpir el uso del medicamento
veferinario y se debe administrar tratamiento general de apoyo, como en el
caso de la sobredosis clinica con AINE, hasta la resolucién comﬁleta de los
signos. Se debe prestar especial atencién a mantener el estado hemodindmico.

Pueden ser necesarios los protectores gastrointestinales y los fluidos
parenterales, segun corresponda, para los animales que experimentan
reacciones adversas gasfrointesfinales o renales.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los
siguientes grupos:
- Muy frecuentemente {mds de 1 animal por cada 10 animales tratados
Fresentc reacciones adversas)
recuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100
animales tratados)
Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000
animales fratados)
En raras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada
10.000 animales tratados)
En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales
tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esfe
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe
del mismo a su veferinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8.POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE
ADMINISTRACION

Via oral.
El intervalo de dosis es UNO POR SEMANA.

Primera dosis: 8 mg de enflicoxib por kg de peso corporal.
Dosis de mantenimiento: repetir el tratamiento cada 7 dias a la dosis de 4 mg
de enflicoxib por kg de peso corporal.

El medicamento velerinario debe administrarse inmediatamente antes o con la
comida del perro. El peso corporal de los animales a fratar debe determinarse
con precisién para garantizar la administracién de la dosis correcta.

Ndmero de comprimidos a administrar

PRIMERA DOSIS  [DOSIS DE MANTENIMIENTO
8 mg/kg 4 mg/kg

Peso (Kg)/tamaiio | 15 | 30 | 45 | 70 [100[ 15 | 30| 45 [ 70 |100

del comprimido (mg) | 9| M9 | MY | Mg | Mg Mg mg mg mg mg

3-49 2 1

5.75 2 1

76-11,2 2 1

1,3-15 4 2

151-175 2 1

176-25 2 1

251-35 4 2

35,1-50 4 2

50,1-75 6 3

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacién.
Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

Para evitar ingesfiones accidentales, conservar los comprimidos fuera del
alcance de los animales.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que
igura en la caja, después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al liimo
dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
No administre ofros antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o glucocorticoides

simultdneamente o dentro de las 2 semanas posteriores a la Glfima
administracién de este medicamento veterinario.

Precauciones especiales para s uso en animales:

Dado que la seguridad del medicamento no ha sido totalmente demostrada en
animales muy jovenes, se recomienda una monitorizacién cuidadosa durante el
fratamiento en perros [venes de menos de 6 meses de edad.

El mefabolito activo de enflicoxib presenta una vida media plasmdtica larga
debido a su baja tasa de eliminacién. Utilice este medicamento veterinario bajo
monitorizacion esfricta del veterinario cuando exista riesgo de Ulcera
gastrointestinal, o si el animal ha mostrado previamente infolerancia a los AINE.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el
medicamento veterinario d los animales:

Este medicamento veferinario puede causar reacciones de hipersensibilidad
(alérgicas). Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINE deberfan
evitar el contacto con el medicamento veferinario.

Algunos AINE pueden ser perjudiciales para el feto, especialmente durante el
fercer frimesire del embarazo. Las mujeres embarazadas deben administrar
este medicamento veterinario con cuidado.

Laingestion de este medicamento veterinario puede ser perjudicial,
especialmente para los nifios, y se pueden observar efectos farmacoldgicos
prolongados que conducen, por ejemplo, a trastomos gastrointestinales. Para

evitar la ingestién accidental, administrar el comprimido al perro
inmediatamente después de refirarlo del envase del blister y no dividir ni
aplastar los comprimidos.

En caso de ingesfion accidental, consulte a un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la efiqueta.

Gestacién y lactancia:
Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y coneéos han demostrado

efectos téxicos para el feto a dosis téxicas para la madre.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario
durante la gestacion, la lactancia o reproduccidn en las especies de desfino.
No usar en gestantes, lactantes o animales reproductores.

Inferaccién con ofros medicamentos y otras formas de interaccién:
No se han realizado estudios de inferaccién farmacolégica. Al igual que otros

AINE, este medicamento veterinario no debe administrarse simultdneamente
con ofros AINE o glucocorticoides.

Los animales se deberian monitorizar si se administra el medicamento
veferinario simultdneamente con anticoagulantes.

Enflicoxib estd altamente unido a proteinas plasméticas y puede compefir con
ofras sustancias altamente unidas, de modo que la administracion
concomitante puede dar lugar a efectos téxicos.

El prefratamiento con ofras sustancias antiinflamatorias puede dar lugar a
reacciones adversas adicionales o aumentadas. Para evitar fales reacciones
adversas cuando este medicamento veterinario se administre en susfitucion de
ofro AINE, deberd asegurarse un periodo adecuado libre de tratamiento antes
de administrar la primera dosis. No obstante, el periodo libre de tratamiento
debe tener en cuenta la farmacologia de los medicamentos uilizados
previamente.

Debe evitarse la administracién simultdnea de medicamentos veterinarios
potencialmente nefrotdxicos.

Sobredosificacién [sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Hubo evidencias de niveles elevados de urea en sangre y colesterol sérico en
estudios de seguridad por sobredosis a una administracion semanal confinua a
12 mg/kg de peso corporal durante un periodo de 7 meses y a 20 mg/kg de

eso corporal durante un periodo de 3 meses, con una dosis de carga inicial.
Klo se detectaron ofros efectos relacionados con el tratamiento asociado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS
RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio ambiente.
14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la
[Jdginc web de la Agencia Europea de Medicamentos

hitp://www.ema.europa.eu/).
15. INFORMACION ADICIONAL

Cajas de cartdn que contienen 4, 10, 12, 20, 24, 50 o 100 comprimidos.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mds informacion sobre este medicamento veterinario
dirigiéndose al representante local del fitular de la autorizacién de
comercializacién.

Ecuphar Veterinaria SLU

Avda. Rio de Janeiro 60-66, planta 13
ES-08016 Barcelona

Tel: +34 935955000

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

daxocox®
15/30/45/70/100 mg

compresse per cani

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell'autorizzazione all' immissione in commercio
Ecuphar NV

Legeweg 157+

8-8020 Oostkamp, Belgio

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

Lelypharma B.V.
ZLuiveringweg 42
8243 P§
Lelystad

The Netherlands

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Daxocox 15 mg compresse per cani
Daxocox 30 mg compresse per cani
Daxocox 45 mg compresse per cani
Daxocox 70 mg compresse per cani
Daxocox 100 mg compresse per cani

3. INDICAZIONE DEL(I|PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI
INGREDIENTI

Ogni compressa contiene:
Principio attivo:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30mg

Enflicoxib 45mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Eccipienti:

Ossido di ferro nero (E172) 0,26%
Ossido di ferro giallo (E172) 0,45%
Ossido di ferro rosso (E172) 0,50%

Compresse marroni, rofonde e convesse.

4. INDICAZIONE(l)

Per il trattamento del dolore e dell'inflammazione associati all'osteoartrosi (o
malattia degenerativa delle articolazioni) nei cani.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in animali che soffrono di disturbi gastrointesinali, enteropatia
rofeino disperdente o emorragica o disturbi emorragici.

klon usare in caso di funzionalité renale o epatica compromessa.

Non utilizzare in caso di insufficienza cardiaca.

Non utilizzare in cani in gravidanza o in allattamento.

Non utilizzare in animali desfinafi alla riproduzione.

Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli

eccipienti.

Non usare in caso di ipersensibilita nota ai sulfonamidi.

Non usare in animal; disidratati, irovo|emici 0 ipofesi, poiché esiste un

potenziale rischio di aumento della fossicitd renale.

6. REAZIONI AVVERSE

Vomito, feci molli e/o diarrea sono stati comunemente riportati negli studi
clinici, ma la maggior parte dei casi si & risolta senza trattamento.

In casi non comuni sono state segnalate apatia, perdita di appefito o diarrea
emorragicd.
In casi non comuni & stata segnalata ulcerazione gastrointestinale.

In uno studio sulla sicurezza condotto in laboratorio su cani giovani e sani
trattati con la dose raccomandata, sono stati osservati elevati livelli sierici di
urea e colesterolo nel sangue.

In caso di reazioni avverse, l'uso del medicinale veterinario deve essere inferrotto e
deve essere applicata una ferapia di supporto generdle, come per il sovradosaggio
clinico con FAF\lS, fino alla complefa risoﬁjzione della sintomatologia. Particolare
attenzione deve essere prestata per mantenere lo stato emodinamico.

Per gli animali che manifestano reazioni avverse gastrointestinali o renali fué
essere necessario somministrare gastroprofettori e fluidoterapia parenterale, a
seconda dei casi.

La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le seguenti convenzioni:
- m(jfo comuni (pit di 1 su 10 animali frattati manifesta reazioni avverse)
- comuni (pib di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
non comuni (pib di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali frattati)
rare (piv di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattafi, incluse le
segnalazioni isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo o si rifiene che il medicinale non abbia
funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE

Uso orale.

L'intervallo di somministrazione & UNA VOLTA ALLA SETTIMANA.

Prima dose: 8 mg di enflicoxib per kg di peso corporeo.
Dose di mantenimento: ripetere il traftamento ogni 7 giori alla dose di 4 mg di
enflicoxib per kg di peso corporeo.

Il medicinale veterinario deve essere somministrato immediatomente prima o
insieme al pasto del cane. Il peso corporeo degli animali da frattare deve essere
determinato con precisione per garanfire la somministrazione della dose corretta.
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Numero di compresse da somministrare

PRIMA DOSE DOSE DI MANTENIMENTO
8 mg/kg 4 mg/kg

Peso corporeo [Kg}| 15 | 30 | 45 | 70 [100{ 15 | 30 | 45 | 70 |100
Jcompressa da (mg)| M9 | M9 | MG | Mg | Mg | mg | mg mg mg|mg
3-49 2 1
5-75 2 1
76-112 2 1
11,3-15 4 2
15,1-175 2 1
17,6 - 25 2 1
25,1-35 4 2
35,1-50 4 2
50,1-75 6 3

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
10. TEMPO(l) DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Questo medicinale non richiede alcuna temperatura particolare di conservazione.

Conservare nella confezione originale per proteggerlo dalla luce.
Per evitare qualsiasi ingestione accidentale, conservare le compresse fuori
dalla portata degli animali.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla
scatola dopo {SCAD). La data di scadenza si riferisce all'ulfimo giorno del mese.

12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:
Non somministrare alfri Farmaci Antinfiammatori Non Steroidei (FANS) o

glucocorticoidi contemporaneamente o entro 2 settimane dall'ultima
somministrazione di questo medicinale veterinario.

Precauzioni speciali per |'impiego negli animali:

Poiché la sicurezza je| medicinale non & stata completamente dimostrata in
animali molto giovani, si consiglia un atfento monitoraggio durante i
frattamento di cani giovani di etd inferiore a 6 mesi.

| metabolita attivo di enflicoxib mostra un'emivita plasmatica prolungata a causa
della sua bassa velocitd di eliminazione. Utilizzare questo mediciane veterinario soffo
stretto monitoraggio veterinario in soggeti a rischio di ulcerazione gastrointesfinale o
se [animale ha precedentemente mun%estcto intolleranza ai FANS.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra
il medicinale veterinario agli animali:

Questo medicinale veferinario pud causare reazioni in soggeti ipersensibil (qller?ici).
Le persone con nota ipersensibilitt ai FANS devono evitare il contatto con i
medicinale veferinario.

Alcuni FANS possono essere dannosi per il feto, specialmente durante il terzo
frimestre di gravidanza. Le donne in gravidanza devono somministrare questo
medicinale veferinario con attenzione.

l'ingestione di questo medicinale veferinario pud essere dannosa, soprattutto
per | bambini, per i prolungati effett Farmocorogici che possono portare ad es.
a disturbi gastrointestinali. Per evitare |'ingestione accidentale, somministrare la
compressa al cane immediatamente dopo il prelievo dalla confezione in blister
e non dividere o frantumare le compresse.

In caso di in?esﬁone accidentale, consultare immediatamente un medico e
mostrargli il foglietto illustrativo o 'efichetta.

Gravidanza e allattamento:
Studi di laboratorio su ratti e conigli hanno mostrato evidenza di effetti
fetotossici a dosi tossiche per la madre.

La sicurezza di questo medicinale veterinario non & stata stabilita durante la

q
gravidanza, 'allattamento o la riproduzione nelle specie di desfinazione. Non
utilizzare in cani in gravidanza, in allattamento o da riproduzione.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione:
Non sono stati effettuati studi di interazione farmacologica. Come per altri
FANS, questo medicinale veterinario non deve essere somministrato
contemporaneamente ad altri FANS o glucocorticoidi.

Gli animali devono essere attentamente monitorati se questo medicinale
veterinario viene somministrato confemporaneamente a un anficoagulante.

Enflicoxib ha un elevato legame con le proteine plasmatiche e pud competere
con alire sostanze dotate di elevato legame con le proteine plasmatiche, in
modo tale che la somministrazione concomitante pud provocare effefti fossici.

Il rattamento precedente con altre sostanze antinfiammatorie pud provocare
reazioni avverse aggiuntive o pil gravi. Per evitare fali reazioni avverse quando
uesto medicinale veterinario deve essere somministrato in sosfituzione di un alfro
?ANS, assicurare un adeguato periodo senza trattamento prima di somministrare
la prima dose. Il periodo di sospensione del trattamento dovrebbe, futtavia,
considerare la farmacocinefica dei medicinali precedentemente ufiizzati.

La somministrazione concomitante di medicinali veterinari pofenzialmente
nefrotossici deve essere evitata.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, anfidoti]:

Negli studi sulla sicurezza del sovradosaggio, la somministrazione sefimanale
continua di 12 mg / kg di peso corporeo per un periodo di 7 mesi e di 20
mg/kg di peso corporeo per un periodo (ﬁS mesi, con una dose di carico
inizicﬁe, & stato evidenziato un aumento dell'urea ematica. e dei livelli sierici di
colesterolo. Non sono stati rilevati altri effetti correlati al trattamento.

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO
DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Chiedere L)roprio medico veterinario o farmacista come fare per smalfire i medicinall
di cui non si ha pit bisogno. Queste misure servono a proteggere I‘ambiente.

14. DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito Web
dell'Agenzia Europea per i Medicinali (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTRE INFORMAZIONI

Confezione:
Scatole di cartone contenenti 4, 10, 12, 20, 24, 50 0 100 compresse.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Per ulteriori informazioni sul medicinale veferinario, si prega di contattare il
rappresentante locale del fitolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Ecuphar ltalia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
I1-20124 Milano

Tel: +39 0282950604

FOLHETO INFORMATIVO:

daxocox®
15/30/45/70/100 mg

comprimidos para cdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FD?PEI}{IE'\?TEESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM

Titular da autorizacdo de introducéio no mercado
Ecuphar NV

Legeweg 1574

B-8020 Oostkamp, Bélgica

Fabricante responsével pela libertacdo dos lotes:
Lelypharma B,%.

Luiveringweg 42

8243 P?

Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Daxocox 15 mg comprimidos para cdes
Daxocox 30 mg comprimidos para céies
Daxocox 45 mg comprimidos para cdes
Daxocox 70 mg comprimidos para cées
Daxocox 100 mg comprimidos para cdes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substéncia activa:

Enflicoxib 15 mg

Enflicoxib 30 mg

Enflicoxib 45mg

Enflicoxib 70 mg

Enflicoxib 100 mg

Excipientes:

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

Comprimidos castanhos, redondos e convexos.

4.INDICACAO

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

5. CONTRA-INDICAGOES

Nao administrar a animais que sofram de doencas gastrointestinais, enteropatia

com perda de profeinas ou sangue ou doencas hemorrdgicas.

Néo administrar em casos de insuficiéncia renal ou hepdtica.

Nao administrar em casos de insuficiéncia cardiaca.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Néo administrar a animais destinados & reproducdo.

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

Nao 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 foxicidade renal.

6. REACCOES ADVERSAS

Vémitos, fezes moles e / ou diarreia foram frequentemente nofificados em
ensaios clinicos, mas a maioria dos casos recuperou sem fratamento.

Apatia, perda de apetite ou diarreia hemorrégica foram notificadas em casos
Bouco frequentes.
Iceracdo gastrointestinal foi relatada em casos pouco frequentes.

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

Em caso de reacdes adversas, a administracdo do medicamento veterindrio
deve ser inferrompida e deve ser aplicada terapéutica de suporte geral, fal

como para sobredosagem clinica com AINEs, até & resolucdo completa dos
sinais. Deve-se prestar atencéio especial para manter o status hemodinémico.

Podem ser necessdrios, para animais que apresentam reacdes adversas gastrointesfinais
ou renais, conforme apropriado, profefores gastrointesfinas e fluidos parenterais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencdo:
Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(j adversols) em
10 animais tratados)
Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais fratados)
Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais fratados)
Rara (mais de T mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas)

Caso defecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que n&o mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo
foi eficaz informe o seu médico veterindrio.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO 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 manutencdo: repetir o tratamento a cada 7 dias na dose de 4 mg de
enflicoxib por kg de peso corporal.
O medicamento veterindrio deve ser adminisirado imediatamente antes ou com
a refeicéio do cdo.
O peso corporal dos animais a serem tratados deve ser deferminado com
precisGo para garantir a administracéio da dose correta.

Numero de comprimidos a administrar

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

Peso corporal (Kg)[ 15 | 30 | 45 | 70 |100| 15 | 30 | 45 | 70 |100
/comprimido (mg)[ ™9 | MY | Mg | Mg Mg mg mg mg mg mg
3-49 2 1
5-75 2 1
76-11,2 2 1
1m,3-15 4 2
15,1-17,5 2 1
17,6 -25 2 1
251-35 4 2
351-50 4 2
50,1-75 6 3

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
Néo aplicvel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQ

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

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

Néo administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de EXP. A validade refere-se ao Glfimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Néo administrar outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides (AINEs)

ou glucocorficoides concomitantemente ou nas 2 semanas apés a dlfima
administracdo deste medicamento veterindrio.

Precaucdes especiais para utilizacéio em animais
thc vez que a seguranca do medicamento veterindrio ndo foi fotalmente

lemonstrada em animais muito jovens, ¢ aconselhdvel uma monitorizacéo
cuidadosa durante o tratamento de cdes jovens com menos de émeses.

O mefabolito afivo do enflicoxib exibe uma semivida plasmdtica prolongada
devido & sua baixa taxa de eliminacéio. Usar este medicamento veterindrio sob
vigildincia veterindria rigorosa, quando houver risco de ulceracdo gastrointesfinal
ou se o animal tiver anteriormente apresentado intolerancia aos AINEs.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
Q0s animais

A'ingestdo deste medicamento veterindrio pode ser prejudicial, especialmente
para criancas, e efeitos farmacoldgicos prolongados que conduzem por
exemplo a distirbios gastrointestinais. Para evitar a ingestdo acidental,
administrar o comprimido ao c&o imediatamente apés refiré-lo do blister e néo
dividir ov esmagar os comprimidos.

Alguns AINEs podem ser prejudiciais para o fefo, especialmente durante o
ferceiro frimestre da gravidez. As mulheres gravidas devem administrar esfe
medicamento veterinario com cvidado.

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

Este medicamento veferindrio pode causar reacdes de hipersensibilidade
(alérgicas). Pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar
o contato com o medicamento veferindrio.

Gestacdo e lactacdo
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos

fetotéxicos em doses maternas toxicas.

A seguranca deste medicamento veterindrio néo foi determinada durante a
gestacdo, lactacdo ou reproducdo nas espécies-alvo. Néo administrar a
cadelas gestantes, loctantes ou reprodutoras.

Interaccées medicamentosas e outras formas de interacéio

Néo foram realizados estudos de inferacdo medicamentosa. Tal como outros
AINEs, este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado
simultaneamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

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

O enflicoxib liga-se fortemente dsfprotel’nas lasmdticas e pode compefir com
outras substincias com elevada afinidade, de forma que o administracéo
concomitante pode resultar em efeitos toxicos.

O pré+ratamento com outras substdncias antiinflamatérias pode resultar em
reacdes adversas adicionais ou aumentadas. Para evitar tais reaces adversas
quando este medicamento veterindrio for administrado em substituicio de
outro AINE, garanta um periodo adequado sem tratamento antes de
administrar a primeira dose. O perfodo sem tratamento deve, no entanto, ter
em consideracdo a farmacologia dos medicamentos anteriormente ufilizados.

Deve ser evitada a administracéo simultanea de medicamentos veterindrios
potfencialmente nefrotéxicos

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 detectado.

13, PRECAUCQOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao sev médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os
medicamentos veterindrios que j ndo sdo necessdrios. Estas medidas
contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Encontramse disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicomento veferindrio
no website da Agéncia Europeia de Medicamentos hitp://www.ema.evropa.eu/.
15. OUTRAS INFORMAGOES

Caixa de cartdo contendo 4, 10, 12, 20, 24, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas fodas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar
o representante local do fitular da Autorizagéo de Infroducéio no Mercado.

Belphar Lda

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

PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321
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