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Daxocox (enflikoksyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Daxocox i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Daxocox i w jakim celu sie go stosuje?

Daxocox jest lekiem weterynaryjnym stosowanym u pséw w leczeniu bdlu i stanu zapalnego
zwigzanego z zapaleniem kosci i stawow, stanem powodujgcym obrzek i bol stawdéw. Lek zawiera
substancje czynna enflikoksyb.

Jak stosowac lek Daxocox?

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany z przepisu lekarza.

Daxocox nalezy podawac raz w tygodniu, bezposrednio przed positkiem Iub z positkiem psa. Dawka
zalezy od masy ciata psa.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Daxocox, nalezy zapoznac sie z ulotkg,
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Daxocox?

Substancja czynna leku Daxocox, enflikoksyb, nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziata poprzez blokowanie enzymu o nazwie cyklooksygenaza 2 (COX 2).
COX 2 uczestniczy w wytwarzaniu substancji zwanych prostaglandynami, ktére sq odpowiedzialne za
bdl i stan zapalny. Blokujac wytwarzanie prostaglandyn, Daxocox zmniejsza bédl i stan zapalny
spowodowany uszkodzeniem stawodw.

Jakie korzysci ze stosowania leku Daxocox zaobserwowano w badaniach?

Daxocox w postaci tabletek podawany raz w tygodniu powodowat zmniejszenie bélu i stanu zapalnego
u pséw. W badaniu klinicznym z udziatem 242 pséw z objawami klinicznymi choroby zwyrodnieniowej
stawow lek Daxocox podawany 61 psom w zatwierdzonej dawce byt skuteczniejszy niz placebo
(leczenie pozorowane). W drugim badaniu klinicznym z udziatem 180 psoéw z klinicznymi objawami
choroby zwyrodnieniowej stawow 78 psom podawano Daxocox, i lek ten byt rownie skuteczny jak inne
NLPZ, mawakoksyb, w zmniejszaniu kulawizny i bdlu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawow.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Daxocox?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Daxocox (mogace wystgpi¢ u 1
zwierzecia na 10) to wymioty, luzne stolce i (lub) biegunka; zgtaszano je w badaniach klinicznych, a w
wiekszosci przypadkdéw ustepowaty bez leczenia.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych nalezy przerwac stosowanie leku Daxocox i
zastosowac ogolne leczenie wspomagajace do czasu catkowitego ustgpienia objawdw.

Leku Daxocox nie wolno stosowac u psow:

e z problemami dotyczacymi zotadka lub jelit, w tym z utrata biatka lub krwi;

e z problemami z krwawieniem;

ez zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby;

e z niewystarczajacym przeptywem krwi do miesnia sercowego;

e bedacych w cigzy, w okresie rozrodczym lub w okresie laktacji;

e z nadwrazliwoscig (alergia) na enflikoksyb, ktorykolwiek sktadnik tabletki lub sulfonamidy;

e odwodnionych, z hipowolemia, (z utratg objetosci ptynéw) lub hipotensjg (z niskim cisnieniem
krwi), poniewaz istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia probleméw z nerkami.

Leku Daxocox nie wolno réwniez stosowac z glikokortykosteroidami lub innymi NLPZ.
Petny wykaz dziatan niepozgadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Daxocox

znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku Daxocox zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu medycznego oraz
wiascicieli lub opiekundw zwierzat.

Daxocox moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby uczulone na NLPZ powinny
unika¢ kontaktu z lekiem Daxocox.

Niektore NLPZ mogaq by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka, szczegdlnie w trzecim trymestrze
cigzy. Kobiety w cigzy powinny ostroznie podawac ten lek weterynaryjny.

Spozycie leku Daxocox moze by¢ szkodliwe, zwlaszcza dla dzieci. Aby unikna¢ przypadkowego
potkniecia, nalezy podac tabletke psu niezwtocznie po jej wyjeciu z opakowania blistrowego i nie dzieli¢
ani kruszy¢ tabletek.

W razie przypadkowego potkniecia leku przez cztowieka nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Na jakiej podstawie lek Daxocox jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Daxocox
przewyzszaja ryzyko i ze lek moze by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Daxocox (enflikoksyb)
EMA/345043/2021 Strona 2/3



Inne informacje dotyczace leku Daxocox

W dniu 20 kwietnia 2021 r. lek Daxocox otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w
catej UE.

Dalsze informacje dotyczace leku Daxocox znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Daxocox.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2021.
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