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Daxocox (enflikoksib)
Pregled informacija o VMP-u Daxocox i zasto je odobren u EU-u

Sto je Daxocox i za $to se koristi?

Daxocox je veterinarsko-medicinski proizvod koji se primjenjuje u pasa za lijeCenje boli i upale
povezane s osteoartritisom, bolesti koja uzrokuje oticanje i bol u zglobovima. Sadrzi djelatnu tvar
enflikoksib.

Kako se Daxocox koristi?

VMP je dostupan u obliku tableta i izdaje se samo na veterinarski recept.

Daxocox se treba davati psu jedanput tjedno, neposredno prije obroka ili uz obrok. Doza se temelji na
tjelesnoj tezini psa.

Za dodatne informacije o primjeni VMP-a Daxocox pogledajte uputu o VMP-u, odnosno obratite se
veterinaru ili ljekarniku.

Kako djeluje Daxocox?

Djelatna tvar u VMP-u Daxocox, enflikoksib, pripada skupini lijekova zvanih nesteroidni protuupalni
lijekovi (engl. non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). Djeluje inhibiraju¢e na enzim naziva
ciklooksigenaza 2 (COX 2). COX 2 je ukljucen u stvaranje tvari koje se nazivaju prostaglandini, a koje
sudjeluju u nastanku boli i upale. Blokirajudi stvaranje prostaglandina Daxocox smanjuje bol i upalu
uzrokovane oSte¢enjem zglobova.

Koje su koristi od VMP-a Daxocox utvrdene u ispitivanjima?

Primjenom VMP-a Daxocox u obliku tableta jedanput tjedno smanjila se bol i upala u pasa. U klinickom
ispitivanju kojim su bila obuhvacéena 242 psa s klinickim znakovima osteoartritisa, VMP Daxocox
primijenjen je u 61 psa u odobrenoj dozi i bio je ucinkovitiji od placeba (prividnog lijecenja). U drugom
klinickom ispitivanju kojim je bilo obuhvac¢eno 180 pasa s klinickim znakovima osteoartritisa,

VMP Daxocox primijenjen je u 78 pasa te je bio jednako ucinkovit kao i drugi NSAID, mavakoksib, u
ublaZzavanju hromosti i boli povezanih s osteoartritisom.
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Koji su rizici povezani s VMP-om Daxocox?

Najcescée nuspojave VMP-a Daxocox (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 Zivotinja) jesu
povracanje, meka stolica i/ili proljev. Te su nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima, a u vecini
slucajeva zivotinje su se oporavile bez lijecenja.

U slucaju nuspojava potrebno je prekinuti primjenu VMP-a Daxocox i primijeniti opéu potpornu terapiju
sve dok se znakovi potpuno ne povuku.

Daxocox se ne smije primjenjivati:

e U pasa s poremecajima koji zahvacaju Zeludac ili crijeva, a uklju¢uju gubitak proteina ili krvi

e U pasa s poremecajima krvarenja

e U pasa s poremecajima funkcije bubrega ili jetre

e U pasa s neodgovarajué¢im protokom krvi u sréani misic¢

e U kuja koje su gravidne ili u laktaciji, kao ni u pasa za uzgoj

e U pasa preosjetljivih (alergi¢nih) na enflikoksib, bilo koji drugi sastojak tablete ili na sulfonamide

e u dehidriranih, hipovolemic¢nih (s gubitkom volumena tekucine) ili hipotenzivnih pasa (s niskim
krvnim tlakom) bududi da postoji potencijalni rizik od problema s bubrezima.

Daxocox se ne smije primjenjivati ni u kombinaciji s glukokortikoidima ili drugim NSAID-ovima.
Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja zabiljezenih prilikom primjene VMP-a Daxocox potrazite u uputi

0 VMP-u.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zivotinjom?

U sazetku opisa svojstava i u uputi o VMP-u Daxocox nalaze se informacije o sigurnosti primjene,
ukljucujuci odgovarajuc¢e mjere opreza kojih se veterinari te vlasnici zivotinja ili uzgajivaci trebaju
pridrzavati.

Daxocox moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije). Osobe alergi¢ne na NSAID-ove
trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om Daxocox.

Neki NSAID-ovi mogu biti Stetni za nerodeno dijete, osobito tijekom tre¢eg tromjesecja trudnoce.
Trudnice trebaju pazljivo primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod.

Gutanje VMP-a Daxocox moze biti opasno, osobito za djecu. Kako bi se izbjeglo sluc¢ajno gutanje,
tabletu dajte psu odmah nakon vadenja iz pakiranja i nemojte dijeliti ili drobiti tablete.

Ako se VMP slucajno proguta, potrebno je odmah potraziti lije¢nicku pomoc¢.
Zasto je Daxocox odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove odlucila je da koristi od VMP-a Daxocox nadmasuju s njim povezane
rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Daxocox (enflikoksib)
EMA/345036/2021 Stranica 2/3



Ostale informacije o VMP-u Daxocox

Za VMP Daxocox izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
20. travnja 2021.

ViSe informacija o VMP-u Daxocox nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Daxocox.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 5. 2021.
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