FASS ()

Daxocox

Virbac
Tablett 15 mg
(brun, rund, konvex)

Icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel, coxib

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Enflicoxib

ATC-kod:
QMO1AH95

Texten nedan galler for:
Daxocox tablett 15 mg, 30 mg, 45 mg, 70 mg och 100 mg

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2021-04-20.

Innehall

En tablett innehaller: enflicoxib 15 mg, 30 mg, 45 mg, 70 mg eller 100 mg.

Hidlpamnen: Mannitol, mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, natriumlaurylsulfat, krospovidon,
kopovidon, natriumstearylfumarat, talk, svart jarnoxid (E172) 0,26 %, gul jarnoxid (E172) 0,45 %, rod
jarnoxid (E172) 0,50 %, mikrokristallin cellulosa, torkat smakamne.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Enflicoxib ar ett icke-steroid antiinflammatoriskt Iakemedel som hor till klassen coxiber. Det verkar genom
att selektivt hdmma enzymet cyclooxygenas 2 (COX-2). Enzymet cyklooxygenas (COX) forekommer i tva
isoformer. COX-1 ar vanligen ett konstitutivt enzym som uttrycks i vavnader som syntetiserar produkter
som skoter de normala fysiologiska funktionerna (t.ex. i mag-tarmkanalen och njurarna). COX-2 ar
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huvudsakligen inducerbart och syntetiseras av makrofager och andra inflammationsceller efter att ha
stimulerats av cytokiner och andra inflammationsmediatorer. COX-2 deltar i produktionen av mediatorer
som inducerar smarta, utsondring, inflammation och feber, bl.a. PGE2.

Farmakokinetiska egenskaper

Enflicoxib absorberas val efter oralt intag. Biotillgangligheten ar hég och 6kar med 40-50 % med mat. Den
rekommenderade dosen ar baserad pa administration i samband med mat. Nar den rekommenderade dos
en pa 8 mg/kg per kroppsvikt av ldkemedlet har getts oralt till utfodrade hundar absorberas enclicoxib bra
och nar sin maximala koncentration pa 1,8 (+ 0.4) ug/ml (Crn ) efter 2 timmar (Tm ). Eliminationens

ax ax
halveringstid (t. ) ar 20 h.

1/2

Enflicoxib omvandlas i stor utstrackning av leverns mikrosomala system till en aktiv pyrazolmetabolit, vilken

nar sin maximala koncentration pa 1,3 (+ 0.2) pg/ml (Cmax) efter 6 dagar (Tmax). Eliminationens

halveringstid (t, ) ar 17 dagar.

1/2)

Enflicoxib och dess aktiva metabolit ar i stor omfattning bundna till hundens plasmaproteiner
(98-99 procent) och utséndras huvudsakligen i avféringen via gallan och, i mindre omfattning, i urinen.

Efter upprepad administration nar den systemiska exponeringen for enflicoxib och dess pyrazolmetabolit
snabbt en plata utan tecken pa tidsberoende farmakokinetik eller 6verackumulering fér nagondera av
substanserna.

Indikationer

For behandling av smarta och inflammation associerat med osteoartrit (eller degenerativ ledsjukdom) hos
hundar.

Kontraindikationer

Anvand inte till djur som har stérningar i mag-tarmkanalen, protein- eller blodférlorande enteropati eller
blédningsbenagenhet.

Anvand inte vid nedsatt njur- och leverfunktion.

Anvand inte vid hjartinsufficiens.

Anvand inte till draktiga eller lakterande tikar.

Anvand inte till avelsdjur.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid faststalld 6verkanslighet mot sulfonamider.

Anvand inte till djur som &r uttorkade, har hypovolemi eller Iagt blodtryck eftersom risken for njurtoxicitet
da kan oka.

Forsiktighet

Eftersom sakerheten hos detta lakemedel inte helt har pavisats hos mycket unga djur, rekommenderas
noggrann 6vervakning nar hundar yngre &n 6 manader behandlas.

Den aktiva metaboliten av enflicoxib uppvisar en férlangd halveringstid i plasma pa grund av dess laga
eliminationshastighet. Anvand detta lakemedel under noggrann dvervakning av veterinar om det finns risk
for sar i mag-tarmkanalen eller om djuret tidigare har uppvisat intolerans mot icke-steroida
antiinflammatoriska medel.
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Draktighet och laktation

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat fetotoxiska effekter vid modertoxiska doser.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet, laktation eller reproduktion hos hundar.
Anvand inte till draktiga eller lakterande hundar eller avelshundar.

Biverkningar

Krakningar, 16s avforing och/eller diarré har rapporterats som vanliga biverkningar i kliniska prévningar,
men de flesta fallen dterhamtade sig utan behandling.

Apati, aptitloshet eller blodblandad diarré har rapporterats som mindre vanliga biverkningar.
Sar i mag-tarmkanalen har rapporterats som mindre vanliga biverkningar.

Forhojda halter av urea i blodet och kolesterol i serum observerades hos friska, unga hundar vid den
rekommenderade dosen i en sakerhetsstudie som utférdes pa férsoksdjur.

Om det uppstar biverkningar bér anvandningen av lakemedlet avslutas och allman stédjande behandling,
sasom vid klinisk dverdos av icke-steroida antiinflammatoriska medel, bor ges tills symptomen har
forsvunnit helt. Sarskild uppméarksamhet ska fastas vid att uppratthalla hemodynamisk status.

Till djur som far biverkningar i mag-tarmkanalen eller njurarna kan det vara nédvandigt att ge lampliga
lakemedel som skyddar mag-tarmkanalen och parenteral vatskebehandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

~ Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Dosering

Oral anvandning.
Lakemedlet ges EN GANG | VECKAN.

Forsta dosen: 8 mg enflicoxib per kg kroppsvikt.
Underhallsdos: upprepa behandlingen var 7:e dag med en dos pa 4 mg enflicoxib per kg kroppsvikt.

Lakemedlet ska ges omedelbart fore hundens maltid eller i samband med maltiden. Korrekt kroppsvikt for
djuren som ska behandlas ska faststallas for att sakerstalla ratt dos.
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Antalet tabletter som ska ges
FORSTA DOSEN UNDERHALLSDOS

8 mg/kg 4 mg/'kg

Kroppsvikt
(kg)/tablettstorlek
(mg)

15 30 45 70 100 15 30 45 70 100
mg mg mg mg mg | mg mg mg mg —mg
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Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Inga studier om interaktionen med andra lakemedel har utférts. Precis som andra icke-steroida
antiinflammatoriska medel ska detta ldakemedel inte ges samtidigt med andra icke-steroida
antiinflammatoriska medel eller glukokortikoider.

Djuren ska observeras noggrant om detta lakemedel ges samtidigt som antikoagulantia.

Enflicoxib ar kraftigt bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra kraftigt bundna substanser
sa att samtidig administration kan ha toxiska effekter.

Forbehandling med andra antiinflammatoriska substanser kan ge ytterligare eller kraftigare biverkningar.
For att undvika sadana biverkningar nar detta ldkemedel ges som ersattning for andra icke- steroida
antiinflammatoriska medel ska en lamplig behandlingsfri period sakerstallas innan den forsta dosen ges.
Den behandlingsfria perioden ska emellertid beakta farmakologin hos de lakemedel som anvants tidigare.

Samtidig administration av eventuellt nefrotoxiska lakemedel ska undvikas.

Overdosering

Vid 6verdosering i sakerhetsstudier med en kontinuerlig veckodos pa 12 mg/kg kroppsvikt under en period
pa 7 manader och pa 20 mg/kg kroppsvikt under en period pa 3 manader, med en initial laddningsdos,
observerades tecken pa forhojda halter av urea i blodet och kolesterol i serum. Inga andra
behandlingsrelaterade effekter observerades.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Ge inga andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) eller glukokortikoider samtidigt med detta
lakemedel eller inom 2 veckor efter den senaste dosen.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Detta lakemedel kan orsaka Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som ar dverkansliga
mot icke-steroida antiinflammatoriska medel bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vissa icke-steroida antiinflammatoriska medel kan vara skadliga for foster, sarskilt under den tredje
trimestern av graviditeten. Gravida kvinnor ska administrera lakemedlet med férsiktighet.

Intag av detta Iakemedel kan vara skadligt, sarskilt fér barn, och utdragna farmakologiska verkningar som
leder t.ex. till stérningar i mag-tarmkanalen kan forekomma. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletten
ges till hunden genast efter att den har tagits ut ur blisterférpackningen. Tabletterna far inte delas eller
krossas.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader

Foérvaring

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
For att forhindra oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for djur.

Forpackningsinformation

Tablett 15 mg (brun, rund, konvex)
4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 30 mg (brun, rund, konvex)
4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 45 mg (brun, rund, konvex)
4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 70 mg (brun, rund, konvex)
4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 100 mg (brun, rund, konvex)
4 tablett(er) blister, receptbelagd
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