1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Daxocox® 15 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten flir Hunde
Daxocox® 30 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten flir Hunde
Daxocox® 45 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fir Hunde
Daxocox® 70 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fir Hunde
Daxocox® 100 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde
Daxocox® 140 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde
Daxocox® 200 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten flir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

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

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.
15 mg, 30 mg, 45 mg, 70 mg, 100 mg: Braune, runde und konvexe Tablette.
140 mg, 200 mg: Braune, kapselférmige Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hunde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit Osteoarthrose (oder
degenerativer Gelenkerkrankung).

Zur Behandlung von Schmerzen und Entzindungen im Zusammenhang mit orthopadischen oder
weichteilchirurgischen Eingriffen.
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4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden, die an gastrointestinalen Stérungen, mit Protein- oder Blutverlust
einhergehenden Enteropathien oder Blutgerinnungsstdérungen leiden.

Nicht anwenden bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Nicht anwenden bei Herzinsuffizienz.

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hindinnen.

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da dies das Risiko einer
renalen Toxizitat erhdht.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nicht gleichzeitig bzw. innerhalb von zwei Wochen nach der letzten Gabe dieses Tierarzneimittels andere
nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) oder Glukokortikoide verabreichen.

4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir die Anwendung bei Tieren

Da die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei sehr jungen Tieren nicht vollstandig nachgewiesen wurde,
wird eine sorgfaltige Uberwachung bei der Behandlung von Hunden, die jiinger als 6 Monate sind,
empfohlen.

Der aktive Metabolit von Enflicoxib zeigt aufgrund seiner niedrigen Eliminationsrate eine lange
Plasmahalbwertszeit. Daher soll dieses Tierarzneimittel nicht fir kurzzeitige Behandlungen zur Anwendung
kommen. Das Tierarzneimittel bei Tieren, bei denen ein Risiko fiir gastrointestinale Ulzeration besteht oder
die zuvor eine Unvertraglichkeit gegentiber NSAIDs gezeigt haben, nur unter strenger tierarztlicher
Uberwachung anwenden.

Da die Tabletten aromatisiert sind, besteht die Gefahr, dass Hunde oder Katzen die Tabletten gezielt
aufsuchen und lGbermassig aufnehmen. Aus diesem Grund ist das Praparat flur Tiere unerreichbar
aufzubewahren.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin / den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Einige NSAIDS konnen schadlich fir das ungeborene Kind sein, insbesondere wahrend des letzten
Schwangerschaftsdrittels. Schwangere und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht
anwenden.

Das Verschlucken des Tierarzneimittels kann schadlich sein, insbesondere fiir Kinder, und es konnen
langanhaltende pharmakologische Effekte, wie beispielsweise gastrointestinale Stérungen, auftreten. Um
eine versehentliche Einnahme zu verhindern, sollte die Tablette dem Hund unmittelbar nach der Enthahme
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aus der Blisterpackung verabreicht werden. Tabletten nicht teilen oder zerdriicken. Bei versehentlicher
Einnahme ist unverziiglich eine Arztin / ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In klinischen Studien wurde haufig Uber Erbrechen, weichen Kot und/oder Durchfall berichtet, jedoch
erholten sich die meisten Tiere ohne Behandlung.

Uber Apathie, Appetitverlust oder blutigen Durchfall sowie gastrointestinale Ulzeration wurde gelegentlich
berichtet.

In einer Laborstudie zur Vertraglichkeit wurden bei der empfohlenen Dosis bei gesunden jungen Hunden
erhoéhte Blutharnstoffwerte und erhéhte Cholesterinspiegel beobachtet.

Im Fall von Nebenwirkungen sollte die Anwendung des Tierarzneimittels ausgesetzt und eine allgemeine
unterstitzende Therapie, wie bei einer klinischen Uberdosierung von NSAIDs, bis zum Abklingen der

Symptome durchgefiihrt werden. Es ist besonders auf die Aufrechterhaltung der Hdmodynamik zu achten.

Die Verabreichung magenschitzender Praparate und parenteraler Losungen kann unter Umstanden bei
Tieren mit gastrointestinalen oder renalen Nebenwirkungen erforderlich sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:

= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

= Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

= Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

= Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche, die in dieser Rubrik nicht aufgefiihrt sind, melden
Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen bei flir
Muttertiere toxischen Dosierungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder Reproduktion bei der
Zieltierart ist nicht belegt. Nicht anwenden bei Zuchttieren, trachtigen oder laktierenden Hunden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht
werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung des Tierarzneimittels mit Antikoagulanzien sollten die Tiere sorgfaltig
Uberwacht werden.
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Enflicoxib ist in hohem Masse an Plasmaproteine gebunden und kann mit anderen Wirkstoffen mit hoher
Bindung konkurrieren, so dass es bei gleichzeitiger Verabreichung zu einer toxischen Wirkung kommen
kann.

Eine Vorbehandlung mit anderen Antiphlogistika kann zu weiteren oder verstarkten Nebenwirkungen
fuhren. Falls das Tierarzneimittel anstelle eines anderen NSAIDs verabreicht werden soll, ist ein
angemessener behandlungsfreier Zeitraum vor der Gabe der ersten Dosis sicherzustellen, um derartige
Nebenwirkungen zu vermeiden. Im Hinblick auf den behandlungsfreien Zeitraum sollte die Pharmakologie
des zuvor eingesetzten Tierarzneimittels berucksichtigt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

DIESES TIERARZNEIMITTEL IST NICHT FUR DIE TAGLICHE ANWENDUNG BESTIMMT.

Die Anwendung erfolgt EINMAL PRO WOCHE.

Zum Eingeben.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels sollte unmittelbar vor oder mit der Futterung des Hundes erfolgen.
Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Kérpergewicht des zu behandelnden Tieres so
genau wie moglich bestimmt werden.

Osteoarthrose:

Initialdosis: 8 mg Enflicoxib pro kg Kérpergewicht

Erhaltungsdosis: Die Behandlung alle 7 Tage mit einer Dosis von 4 mg Enflicoxib pro kg Kérpergewicht
wiederholen.

Anzahl der anzuwendenden Tabletten (1x / Woche)

Initialdosis Erhaltungsdosis
8 mgl/kg 4 mg/kg

Korpergewicht | 15| 30| 45| 70| 100 | 140 | 200 | 15| 30| 45| 70| 100 | 140 | 200
(kg)/| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg| mg
Tablettengrésse
(mg)
25-49 2 - - - - - - 1 - - - - - -
5-75 - 2 - - - - - - 1 - - - - -
7,6 -11,2 - - 2 - - - - - - 1 - - - -
11,3-17,5 - - - 2 - - - - - - 1 - - -
17,6 — 25 - - - - 2 - - - - - - 1 - -
251-35 - - - - - 2 - - - - - - 1 -
35,1 -50 - - - - - - 2 - - - - - - 1
50,1 -75 - - - - - 4 - - - - - - 2 -

Zur perioperativen Anwendung:

Fir die Behandlung perioperativer Schmerzen muss die erste Dosis von 8 mg / kg Kérpergewicht einen Tag
(mindestens 24 Stunden) vor dem geplanten Eingriff verabreicht werden.
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Wenn der behandelnde Tierarzt / die behandelnde Tierarztin 7 Tage nach der ersten Behandlung (6 Tage
nach dem Eingriff) feststellt, dass eine weitere postoperative Schmerzbehandlung erforderlich ist, kbnnen
weitere Behandlungen mit einer Dosis von 4 mg pro kg Kérpergewicht und in einem Behandlungsintervall
von 7 Tagen verabreicht werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

In einer Uberdosierungsstudie mit durchgehender wochentlicher Verabreichung von 12 mg/kg
Korpergewicht Gber einen Zeitraum von 7 Monaten und von 20 mg/kg Kérpergewicht Gber einen Zeitraum
von 3 Monaten mit einer initialen Anflutungsdosis gab es Hinweise auf erhdhte Blutharnstoffwerte und
Serumcholesterinspiegel, die voribergehend waren. Andere mit der Behandlung im Zusammenhang
stehenden Nebenwirkungen wurden nicht beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte,
Coxibe, Enflicoxib
ATCvet-Code: QMO1AH95

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Enflicoxib ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum, das zur Klasse der Coxibe gehort und eine selektive
Hemmung des Enzyms Cyclooxygenase 2 bewirkt.

Das Enzym Cyclooxygenase (COX) liegt in zwei Isoformen vor. COX-1 liegt normalerweise als konstitutives
Enzym in Geweben vor, die Stoffwechselprodukte fiir die normale physiologische Funktion synthetisieren
(z.B. im Gastrointestinaltrakt und in den Nieren), und COX-2 wird hauptsachlich von Makrophagen und
anderen Entziindungszellen nach Stimulation mit Cytokinen und anderen Entziindungsmediatoren induziert
und synthetisiert. COX-2 ist an der Produktion von Mediatoren, einschliesslich PGE2, beteiligt, die
Schmerzen, Exsudation, Entziindung und Fieber induzieren.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Enflicoxib wird nach oraler Anwendung gut resorbiert; die Bioverfigbarkeit ist hoch und wird durch Futter
um 40 — 50 % gesteigert.

Die Dosisempfehlung basiert auf einer Verabreichung mit Futter. Bei gefiitterten Hunden wird Enflicoxib
nach der empfohlenen Initialdosis von 8 mg/kg Kérpergewicht schnell resorbiert und erreicht Héchstwerte
von 1,8 (x 0,4) ug/ml (C,,ax) nach 2 Stunden (T,ax)- Die Eliminationshalbwertszeit (t4,5) betragt 20
Stunden.

Enflicoxib wird umfassend durch das hepatische Mikrosomensystem in einen aktiven Pyrazolmetaboliten
transformiert, der seine maximale Konzentration von 1,3 (£ 0,2) ug/ml (C,,ax) nach 6 Tagen (T,,ax) €rreicht.
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Die Eliminationshalbwertszeit (t4,2) betragt 17 Tage.

Enflicoxib und sein aktiver Metabolit sind in hohem Masse an Plasmaproteine des Hundes gebunden (98 —
99 %) und werden hauptsachlich Uber die bilidre Route Uber den Kot und, in geringerem Umfang, Uber den
Urin ausgeschieden.

Nach wiederholter wochentlicher Verabreichung erreicht die systemische Exposition von Enflicoxib und
seinem Pyrazolmetaboliten schnell ein Plateau mit keinerlei Hinweisen auf eine zeitabhangige
Pharmakokinetik oder Uberakkumulation fiir eine der Verbindungen.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mannitol

Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet
Natriumlaurylsulfat
Crospovidon

Copovidon
Natriumstearylfumarat
Talkum

Eisenoxidschwarz (E 172)
Eisenoxidgelb (E 172)
Eisenoxidrot (E 172)
Mikrokristalline Cellulose
Getrocknetes Aroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéaltnis: 60 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behdltnisses
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Kunststoff-Aluminium Blister mit 4, 5 oder 10 Tabletten

Packungsgrossen:

Faltschachtel mit 4, 5, 10, 12, 20, 24, 50 oder 100 Tabletten fir Daxocox 15, 30, 45, 70 und 100 mg
Faltschachtel mit 4, 5, 12 oder 20 Tabletten flir Daxocox 140 und 200 mg

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrossen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon. Domizil: Postfach 353, 8152 Glattbrugg

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 69133 001 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 044 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 002 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 003 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 004 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 005 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 006 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 007 Daxocox 15 mg ad us.
Swissmedic 69133 008 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 045 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 009 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 010 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 011 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 012 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 013 Daxocox 30 mg ad us.
Swissmedic 69133 014 Daxocox 30 mg ad us.

Swissmedic 69133 015 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 046 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 016 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 017 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 018 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 019 Daxocox 45 mg ad us.
Swissmedic 69133 020 Daxocox 45 mg ad us.
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vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (3 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (4 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (6 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (5 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (10 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (3 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (4 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (6 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (5 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (10 Blister mit 10 Tabletten)

vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (3 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (4 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (6 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (5 Blister mit 10 Tabletten)
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Swissmedic 69133 021 Daxocox 45 mg ad us.

Swissmedic 69133 022 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 047 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 023 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 024 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 025 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 026 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 027 Daxocox 70 mg ad us.
Swissmedic 69133 028 Daxocox 70 mg ad us.

Swissmedic 69133 029 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 048 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 030 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 031 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 032 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 033 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 034 Daxocox 100 mg ad us.
Swissmedic 69133 035 Daxocox 100 mg ad us.

Swissmedic 69133 036 Daxocox 140 mg ad us.
Swissmedic 69133 037 Daxocox 140 mg ad us.
Swissmedic 69133 038 Daxocox 140 mg ad us.
Swissmedic 69133 039 Daxocox 140 mg ad us.
Swissmedic 69133 040 Daxocox 200 mg ad us.
Swissmedic 69133 041 Daxocox 200 mg ad us.
Swissmedic 69133 042 Daxocox 200 mg ad us.
Swissmedic 69133 043 Daxocox 200 mg ad us.

vet. (10 Blister mit 10 Tabletten)

vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (1 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (3 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (4 Blister mit 5 Tabletten)
vet. (6 Blister mit 4 Tabletten)
vet. (5 Blister mit 10 Tabletten)
vet. (10 Blister mit 10 Tabletten)

vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
1 Blister mit 5 Tabletten)
1 Blister mit 10 Tabletten)
3 Blister mit 4 Tabletten)
4 Blister mit 5 Tabletten)
6 Blister mit 4 Tabletten)
5 Blister mit 10 Tabletten)

10 Blister mit 10 Tabletten)

vet.
vet.
vet.
vet.
vet.
vet.
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vet.

vet. (1 Blister mit 4 Tabletten)
1 Blister mit 5 Tabletten)
3 Blister mit 4 Tabletten)
4 Blister mit 5 Tabletten)
1 Blister mit 4 Tabletten)
1 Blister mit 5 Tabletten)
3 Blister mit 4 Tabletten)

4 Blister mit 5 Tabletten)

vet.
vet.
vet.
vet.
vet.
vet.

~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~

vet.

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 14.12.2023
Datum der letzten Erneuerung: -/-

10. STAND DER INFORMATION
14.07.2025

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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