| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Trocoxil, 6 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 20 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 30 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 75 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 95 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

mavakoksibo 6 mg,

mavakoksibo 20 mg,
mavakoksibo 30 mg,
mavakoksibo 75 mg,
mavakoksibo 95 mg.

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medZiagy sudétis
Sacharoze

Silikatinta mikrokristaliné celiuliozé
Dirbtiniai jautienos skonio milteliai
Kroskarmeliozés natrio druska

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas

Trikampés rudai margos tabletés, kuriy viena pusé pazyméta tabletés stiprumu, o atvirks¢ioji pusé
tuscia.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys nuo 12 mén. amziaus ar vyresni.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su degeneracinémis sgnariy ligomis, malSinti, kuomet
vaistg reikia naudoti pastoviai, ilgiau nei vieng ménes;.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima gydyti jaunesniy nei 12 mén. amzZiaus ir (ar) sverian¢iy maziau nei 5 kg Suny.
Negalima naudoti Sunims, esant virskinimo trakto opy ar kraujuojant.

Negalima naudoti, esant kraujavimo sutrikimy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima gydyti esant $irdies nepakankamumui.

Negalima gydyti Suningy, veisiamy ar kaliy laktacijos metu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



Negalima gydyti jautriy sulfonamidams gyviiny.

Negalima naudoti vienu metu su gliukokortikoidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU) (zr. 3.8 punktg).

Reikia vengti naudoti Sunims, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes gali padidéti
toksinis poveikis inkstams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Meénesj po paskutinio Trocoxil naudojimo ar kartu su Trocoxil negalima naudoti kity NVNU ar
gliukokortikoidy.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant paskirties gyviny rasims

Mavakoksibas eliminuojamas létai (daugiau nei 80 dieny; zr. 4.3 p.), dél to jo pusinés eliminacijos
laikas i$§ kraujo plazmos yra ilgas. Tai atitinka vaisto poveikj, trunkantj 1-2 mén. po antrosios (ir
paskesniy) dozés panaudojimo. Biitina vengti gydyti gyviinus, kurie gali netoleruoti ilgalaikio NVNU
poveikio. Rekomenduotina gydyti ne ilgiau kaip 6,5 mén., kad gyviiny su sulétéjusia eliminacija
kraujo plazmoje buty galima kontroliuoti mavakoksibo kiekj.

Pries pradedant gydyti Trocoxil, gyvinus biitina kruops¢iai apziairéti kliniskai ir rekomenduojama
atitinkamais laboratoriniais tyrimais sekti hematologinius ir klinikinius cheminius rodiklius. Gyviny
su sutrikusia inksty ar kepeny funkcija ar esant enteropatijai, kurios metu prarandami baltymai ar
kraujas, gydyti Trocoxil negalima. Praéjus vienam ménesiu nuo gydymo Trocoxil pradzios ir pries
skiriant treCig vaisto doze rekomenduojama gyviing pakartotinai apzitréti kliniskai ir gydymo metu
papildomai tinkamai sekti klinikine patologija.

Mavakoksibas i$siskiria su tulzimi, todél i§ Suny su sutrikusia kepeny funkcija organizmo jis gali
i8siskirti 1éCiau ir imti kauptis. Dél to Suny su sutrikusia kepeny funkcija gydyti negalima.

Biitina vengti naudoti bet kokiems dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams,
nes didéja inksty toksiskumo pavojus. Reikia vengti kartu naudoti galimai nefrotoksiskai veikian¢ius
vaistus.

Jei gydomus Trocoxil Sunis prireikia anestezuoti ir (ar) operuoti, ar atsiranda salygy, kuriy metu jie
gali netekti skysciy ar sutrikti hemodinaminé pusiausvyra, biitina uztikrinti tinkamg apripinima
skysciais ir palaikyti hemodinaming pusiausvyra. Pagrindinis intervencijos tikslas — palaikyti inksty
perfuzija. Gyviinams, sergantiems pirminémis inksty ligomis, gydymo NVNU metu jos gali paiméti
ar i8sivystyti dekompensacija (taip pat zr. 3.6 p.).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviilnams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Prarytas vaistas gali buti pavojingas vaikams, o dél ilgo farmakologinio poveikio gali atsirasti, pvz.,
virSkinimo trakto sutrikimy. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tablete Suniui reikia suserti tuoj pat

iSémus jg i$ lizduotés.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar riikkyti. Naudojus vaistg biitina plauti rankas.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys nuo 12 mén. amziaus ar vyresni:

Dazna Vémimas, Viduriavimas.

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Apatija, Apetito netekimas.

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Hemoraginis viduriavimas, Juodos iSmatos (melena).

gyviny) Inksty veiklos sutrikimas (pablogéje¢ biocheminiai inksty
rodikliai ar sutrikusi inksty veikla).*

Reta Skrandzio opos, Plonyjy zarny opos.

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvuny)

*Retai Sios nepageidaujamoss reakcijos gali sukelti gai§imus.

Jei naudojant Trocoxil pasireiské nepageidaujamos reakcijos, daugiau tableéiy Serti negalima ir biitina
taikyti bendrg palaikomajg terapija, kaip ir perdozavus NVNU. Ypatinga démesj reikia kreipti
hemodinaminés biiklés palaikymui.

Gyviinams, kuriems pasireiské nepalankios virskinimo trakto ar inksty reakcijos, reikéty naudoti
virsSkinimo trakta saugancius vaistus ir parenteraliai naudojamus skysc¢ius. Veterinarijos gydytojai turi
zinoti, kad nutraukus palaikomajj gydyma (pvz., skrandj saugancius vaistus), klinikiniai
nepageidaujamy reakcijy pozymiai gali vél atsirasti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Zr. pakuotés lapelio skyriy ,, Kontaktiniai duomenys*.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti Suningoms, veisiamoms ar kaléms laktacijos metu. Trocoxil saugumas vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu nenustatytas. Taciau tyrimais su laboratoriniais gyviinais, kuriems buvo
naudoti NVNU, nustatyti netekimai pries ir po implantacijos, embriony bei vaisiy mirtingumas ir
vystymosi sutrikimai.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nebuvo tirta jokia vaisty saveika. Zinoma, kad kaip ir kity NVNU, Trocoxil negalima naudoti vienu
metu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Vaisty sgveikg butina vertinti visg vaisto veikimo
laikotarpj, t. y., 1-2 mén. po Trocoxil naudojimo. Naudojant Trocoxil vienu metu su antikoaguliantais,
Sunis biitina kruopsciai stebéti.

NVNU gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis gerai
besijungianciomis medziagomis, todé¢l toks naudojimas gali sukelti toksinj poveik].

Pries tai naudoti kiti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar stipresnes nepalankias reakcijas.
Norint jy iSvengti kai Trocoxil pradedamas naudoti vietoje kito NVNU, ne maziau kaip 24 val. prie§
suseriant pirma mavakoksibo doze, Suo neturi gauti jokiy kity vaisty. Numatant laikotarpj be vaisty,
biitina atsizvelgti j pries tai naudoty vaisty farmakokinetikg. Jei po gydymo Trocoxil reikia naudoti




kitus NVNU, biitina uztikrinti ne trumpesnj nei VIENO MENESIO laikotarpj be vaisty, norint i§vengti
nepalankiy reakcijy.

Reikia vengti naudoti tuo paciu metu su potencialiai nefrotoksiSkais veterinariniais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Tabletes reikia suserti.

TAI NERA KASDIEN NAUDOJAMAS NVNU. Vaisto dozé yra 2 mg mavakoksibo 1 kg kiino
svorio, suSeriant ji tuoj pat pries ar kartu su Suns pagrindiniu édesiu. Bitina jsitikinti, ar Suo tikrai

prarijo tablete. Gydyti pakartotinai reikia po 14 d., véliau — PO VIENO MENESIO. Gydymo trukmé
neturi virSyti 7 karty (6,5 mén.).

Kiino svoris, Naudotiny tableciy skai€ius ir stiprumas
kg 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
56 2

7-10 1

11-15 1

16-20 2

21-23 1 1

24-30 2

31-37 1

38-47 1
48-52 1 1

53-62 1 1
63-75 2

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavimo tyrimais nustatyta, kad, kaip ir kity NVNU, nepalankus farmakodinaminis poveikis
veikia virSkinimo trakta. Panasios nepalankios reakcijos naudojus rekomenduotinas dozes pacienty
populiacijoje apima virs§kinimo traktg.

Perdozavimo saugumo tyrimy metu pakartotinai naudojamos 5 mg/kg ir 10 mg/kg dozés nebuvo

susijusios su nepalankiais klinikiniais atvejais, nejprastais cheminiais rodikliais ar Zenkliais
histologiniais nenormalumais. Naudojus 15 mg/kg, pasireiSské vémimas, suminkstéjusios, gleivétos

nustatytos vir§kinimo trakto opos.

Perdozavus mavakoksibo specifiniy prieSnuodziy néra, biitina taikyti bendra palaikomajj gydyma, kaip
ir perdozavus kity NVNU.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES



4.1. ATCvet kodas: QM01AH92.
4.2. Farmakodinamika

Mavakoksibas — tai koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Mavakoksibas — 4-
[5-(4-florofenil)-3-(triflorometil)-1H-pirazol-1-il]-benzeno sulfonamidas, pirazolas su pakeista diarilo
grupe. Pagrindinis veikimo mechanizmas — slopina ciklooksigenazes (COG).

COG — tai pagrindinis arachido riigsties apykaitos fermentas. Jo labiausiai reikia vietiniy hormony ir
uzdegimo mediatoriy, taip vadinamy eikozanoidy, tarp kuriy yra ir keli prostaglandinai, sintezéje. Yra
dvi COG izoformos, COG-1 ir COG-2. COG-1 — placiai paplites pagrindinis fermentas, visy pirma
svarbus palaikant organy ir audiniy funkcijas, o COG-2 atsiranda audiniy pazeidimo vietose, nors kai
kuriuose organuose jis yra pagrindinis. COG-2 bitinas prostaglandiny, pagrindiniy skausmo,
uzdegimo ir kar§¢iavimo mediatoriy, sintezéje. Mavakoksibas pirmiausiai slopina COG-2 sukeliama
prostaglandiny sinteze, dél to veikia analgetiskai ir prieSuzdegimiskai. COG-2 apykaitos produktai taip
pat btini ovuliacijoje, implantacijoje ir arterinio latako uzsivérime. COG-1 ir COG-2 daugiausiai yra
inkstuose, kur, manoma, vaidina apsauginj vaidmenj nepalankiomis fiziologinémis saglygomis.

[$samiy Suny kraujo tyrimy rezultatais nustatyta, kad koncentracijos kraujo plazmoje, sudarancios

20 % COG-1 slopinimo ir 80 % COG-2 slopinimo, atitinkamai buvo 2,46 pg/mL ir 1,28 pg/mL, taigi
IC20COG-1:1CCOG-2 potencijos santykis yra mazdaug 2:1, o ICsgCOG-1:1C3,COG-2 potencijos
santykis yra mazdaug 40:1. Sias IC koncentracijas galima palyginti su vidutinémis maZiausiomis
mavakoksibo koncentracijomis klinikiniy subjekty kraujo plazmoje — 0,52 ir 1,11 pg/mL, atitinkamai
po pirmosios ir po penktosios dozés. Taigi, galima numatyti, kad klinikinés dozés COG-1 slopins
nezymiai, o COG-2 — stipriai.

4.3. Farmakokinetika

Susertas mavakoksibas gerai absorbuojamas; pasertiems Sunims biologinis prieinamumas buvo 87 %,
alkintiems — 46 %, o rekomenduotina dozé pagrjsta susérimu su édesiu. Paserty Suny organizme
gydomosios koncentracijos susidaro greitai, didziausia koncentracija susidaro per maziau kaip 24 val.
po vaisto naudojimo. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi mazdaug 98 % mavakoksibo. Jis placiai
pasklinda organizme ir beveik visos su mavakoksibu susijusios liekanos kraujo plazmoje yra pirminé
medziaga. Mavakoksibas i$ organizmo iSsiskiria 1étai, pagrindiné eliminacija vyksta su tulzimi
i8siskiriant pirminei medziagai.

Daugkartiniy doziy farmakokinetiniais tyrimais nejrodyta, kad mavakoksibas pats slopinty ar sukelty
pakitimus klirenso rodikliams, Seriant 2-50 mg/kg vaisto dozes, jo farmakokinetika buvo linijiné.
Laboratoriniais tyrimais su jaunais suaugusiais Sunimis nustatyta, kad vidutinis pusinés eliminacijos
laikas buvo 13,8-19,3 d. Mavakoksibo pusinés eliminacijos laikas Seimininky auginamy Suny
organizme buvo ilgesnis. Farmakokinetiniais populiacijos duomenimis, gautais tiriant daugiausiai
senesnés populiacijos (vidutiniskai 9 mety amziaus), sunkesnius pacientus, nei per eksperimentinius
tyrimus, nustatyta, kad vidutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 39 d., o nedideléje subpopuliacijoje
(< 5 %) jis buvo ilgesnis nei 80 d. ir atitinkamai Siems gyviinams buvo nustatytas stipresnis vaisto
poveikis.Pailgéjusio pusinés eliminacijos laiko priezastis nezinoma. Pastovios blisenos
farmakokinetiniai rodikliai daugumai pacienty susidaré ketvirto gydymo metu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytini.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuteé, kurioje yra viena lizduoté. Vienoje lizduotéje yra dvi tabletés atitinkamai po 6 mg,
20 mg, 30 mg, 75 mg ar 95 mg mavakoksibo.

-Lizduotés folijos pagrindg sudaro PVC juostelé, aliuminio folija, nailonas.

-Lizduotés virSuting pus¢ sudaro spausdinamas popierius, poliesterio juostelé, aliuminio folija,
vinilinis kar$¢iu uzlydomas dangalas.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/084/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-09-09.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trocoxil 6 mg, kramtomosios tabletés.

Trocoxil 20 mg, kramtomosios tabletés.
Trocoxil 30 mg, kramtomosios tabletés.
Trocoxil 75 mg, kramtomosios tabletés.
Trocoxil 95 mg, kramtomosios tabletés.

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 tabletéje yra 6 mg mavakoksibo.

1 tabletéje yra 20 mg mavakoksibo.
1 tabletéje yra 30 mg mavakoksibo.
1 tabletéje yra 75 mg mavakoksibo.
1 tabletéje yra 95 mg mavakoksibo.

3. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

E E Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/084/001 (6 mg)

EU/2/08/084/002 (20 mg)
EU/2/08/084/003 (30 mg)
EU/2/08/084/004 (75 mg)
EU/2/08/084/005 (95 mg)

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trocoxil kramtomosios tabletés.

tal

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

6 mg mavakoksibas

20 mg mavakoksibas
30 mg mavakoksibas
75 mg mavakoksibas
95 mg mavakoksibas

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
Trocoxil, 6 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 20 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 30 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 75 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Trocoxil, 95 mg, kramtomosios tabletés Sunims
2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

mavakoksibo 6 mg,

mavakoksibo 20 mg,
mavakoksibo 30 mg,
mavakoksibo 75 mg,
mavakoksibo 95 mg.

Trikampés rudai margos tabletés, kuriy viena pusé pazyméta tabletés stiprumu, o atvirks¢ioji pusé
tuscia.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys nuo 12 mén. amziaus ar vyresni.

4. Naudojimo indikacijos

Trocoxil, kramtomosios tabletés yra skirtos Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su
degeneracinémis sanariy ligomis, mal$inti, kuomet vaistg reikia naudoti pastoviai, ilgiau nei vieng
ménes].

Trocoxil priklauso grupei vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), kurie
naudojami skausmui ir uzdegimui malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima gydyti jaunesniy nei 12 mén. amziaus ir (ar) sverian¢iy maziau nei 5 kg Suny.

Negalima naudoti $unims, esant vir§kinimo trakto opy ar kraujuojant.

Negalima naudoti, esant kraujavimo sutrikimy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima gydyti esant $irdies nepakankamumui.

Negalima gydyti Suningy, veisiamy ar kaliy laktacijos metu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima gydyti jautriy sulfonamidams gyviny.

Negalima naudoti vienu metu su gliukokortikoidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

Reikia vengti naudoti Sunims, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes gali padidéti
toksinis poveikis inkstams.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Meénesj po paskutinio Trocoxil naudojimo ar kartu su Trocoxil negalima naudoti kity NVNU ar
gliukokortikoidy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams
Pries$ skirdamas Trocoxil ir gydymo metu veterinarijos gydytojas turi patikrinti Jisy Suns inksty ir
kepeny veiklg bei apzitréti dél zarnyno ligy.

Trocoxil negalima naudoti dehidratuotiems Sunims.

Jei Jiisy Sunj reikia operuoti, informuokite chirurga, kad Suo yra gydomas Trocoxil.

Jei Suniui duodami kraujg skystinantys vaistai, pasakykite apie tai veterinarijos gydytojui.
Negalima virSyti veterinarijos gydytojo rekomenduoty vaisto doziy.

Trocoxil veikia ilgai (iki 2 mén. po antrosios ir paskesniy doziy panaudojimo) ir nepageidaujamos
reakcijos gali pasireiksti bet kuriuo §io periodo metu.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms po Trocoxil naudojimo, gydyma vaistu biitina nedelsiant
nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Jei esate jautrus NVNU, turite vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Prarytas vaistas gali buti pavojingas vaikams, o dél ilgo farmakologinio poveikio gali atsirasti, pvz.,
virskinimo trakto sutrikimy. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tablete Suniui reikia suserti tuoj pat
i8émus ja i lizduotés.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti. Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms, veisiamoms ar kaléms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nebuvo tirta kaip Trocoxil saveikauja su kitais vaistiniais preparatais. Pasakykite savo veterinarijos
gydytojui, jei jisy Suo gauna kitus vaistinius preparatus. Tai apima bet kokius vaistinius preparatus,
kurie buvo naudoti maziausiai 24 val. laikotarpiu iki pirmo Trocoxil panaudojimo ir 1-2 mén.
laikotarpj po Trocoxil naudojimo. Vienu metu naudojant tokius vaistinius preparatus kaip NVNU,
gliukokortikoidai ir antikoaguliantai, gali padidéti nepageidaujamy reakcijy rizika. Jtisy veterinarijos
gydytojas taip pat turéty atsizvelgti j kartu naudojamus vaistinius preparatus, kurie gerai jungiasi su
kraujo plazmos baltymais kraujyje ar gali buti kenksmingi inkstams.

Perdozavimas

Jei jusy Suo gavo daugiau Trocoxil nei turéty, nedelsiant kreipkités  jisy veterinarijos gydytoja.
Perdozavimo tyrimy metu nustatyti sSimptomai yra virskinimo sistemos simptomai. Jisy veterinarijos
gydytojas gali taikyti bendrg palaikomajj gydyma, kaip ir perdozavus kity NVNU. Specifinio
priesnuodzio perdozavus mavikoksibo néra.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys nuo 12 mén. amziaus ar vyresni:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Vémimas, Viduriavimas

Nedazna (Nuo 1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty gyviiny)

Apatija, Apetito netekimas.

Hemoraginis viduriavimas ir Juodos iSmatos (melena).

Inksty veiklos sutrikimas (pablogéje biocheminiai inksty rodikliai ar sutrikusi inksty veikla).*
Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Skrandzio opos, Plonyjy zarny opos.

*Retai $ios nepageidaujamos reakcijos gali sukelti gaiSimus.

Jei naudojant Trocoxil pasireiské nepageidaujamos reakcijos, daugiau tableéiy Serti negalima ir biitina
taikyti bendra palaikomaja terapija, kaip ir perdozavus NVNU. Ypatingg démesj reikia kreipti
hemodinaminés biiklés palaikymui.

Gyvinams, kuriems pasireiSké nepalankios virSkinimo trakto ar inksty reakcijos, reikéty naudoti
virsSkinimo trakta saugancius vaistus ir parenteraliai naudojamus skysc¢ius. Btina Zinoti, kad Trocoxil
veikia ilgai (iki 2 ménesiy po antrosios ir tolimesniy vaisto doziy) ir nepageidaujamos reakcijos gali
pasireiksti bet kuriuo $io periodo metu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Tabletes reikia suserti.

Biitina naudoti veterinarijos gydytojo paskirta vaisto dozg. Trocoxil, kramtomyjy tableciy dozé yra
2 mg/kg (zr. toliau pateikiamg lentelg).

TAI NERA KASDIEN NAUDOJAMAS VAISTAS.

Gydyti pakartotinai reikia po 14 d., véliau vaisto doze reikia Serti kas ménesj. Gydymo TrocoxXil
trukmé neturi virSyti 7 karty (6,5 mén.).

17


https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

Kiino svoris, Naudotiny tableciy skaicius ir stiprumas

kg 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
5-6 2

7-10 1

11-15 1

16-20 2

21-23 1 1

24-30 2

31-37 1

38-47 1

48-52 1 1

53-62 1 1

63-75 2

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Trocoxil reikia suserti tuoj pat prie$ ar kartu su Suns pagrindiniu édesiu.
Biitina jsitikinti, ar Suo tikrai prarijo tablete.
10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios

priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/08/084/001-005
Vienoje lizduotéje yra dvi tabletés atitinkamai po 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg ar 95 mg mavakoksibo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100Italija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas hepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. ijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvbzpog

Zoetis Hellas S.A.
DpaykoxkAinoids 7, Mapoiot
15125, Attikn

EALGSO

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business
Park, Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpaykoxkAinoids 7, Mapoiot
EL-15125 Attwn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium SA
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenské republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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