|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trocoxil 6 mg ragoétabletta kutyanak

Trocoxil 20 mg ragotabletta kutyanak
Trocoxil 30 mg ragétabletta kutyanak
Trocoxil 75 mg ragétabletta kutyanak
Trocoxil 95 mg ragotabletta kutyanak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ragétabletta tartalmaz:

Hatbanyag:

Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Szachardz

Szilikatos mikrokristalyos cellul6z

Poritott mesterséges szarvasmarha izanyag
Kroszkarmell6z-natrium

Natrium-laurilszulfat

Magnézium-sztearat

Haromszogletii, marvanyozott barna tabletta, egyik oldalan dombornyomassal a tabletta
hat6anyagtartalma, a masik oldal Ures.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

12 hénapos vagy annal idésebb kutyak.
3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Kutya degenerativ izilleti betegségeivel jaro fajdalom és gyulladas kezelésére, ha a javasolt kezelés
tartama az egy hénapot meghaladja.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb és/vagy kevesebb, mint 5 kg testtomegi kutyanal.
Nem alkalmazhat6 gyomor-bel fekélyben vagy vérzésben szenvedd kutyanal.

Nem alkalmazhaté nyilvanvald vérzéses rendellenességnel.

Nem alkalmazhat6 rendellenes vese- vagy majfunkcio esetén.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhatd vemhes, tenyésztésre szant vagy szoptato kutyanal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 szulfonamidok iranti ismert tulérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhat6 gliikokortikoidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID)
készitménnyel egyidejiileg (I1d. 3.8 szakasz).

Keriilje alkalmazasat dehidrélt, hypovolaemids vagy alacsony vérnyomasu allatoknal, mert a vesetoxicitas
kockazata ilyen esetben fokozott.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

A Trocoxillal egyidejiileg vagy annak alkalmazasatol szamitott egy honapon belll mas NSAID
készitmény vagy gliikokortikoid nem adhato.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz

A lassu kivalasztodas miatt a mavacoxibnak hosszl a plazmaban mért felezési ideje (> 80 nap, lasd a 4.3
szakaszt). Ez a masodik (és az azt kovetd) adag(ok) beadasatol szamitva 1-2 honap hatéstartamnak felel
meg. Figyelni kell arra, hogy ne kezeljunk olyan allatokat, amelyek esetleg nem toleréljak a hosszu
iddtartamtt NSAID adagolast. Azoknal az allatoknal, amelyeknél csdkkent mértékii a mavacoxib
eliminacidjalegféljebb 6,5 honap folyamatos kezelés javasolt.

A Trocoxil-kezelés megkezdése elétt az allatokat alapos klinikai vizsgalatnak kell alavetni, és ajanlatos a
hematoldgiai és klinikai kémiai paramétereket megfelel6 laboratoriumi vizsgalatokkal nyomonkdovetni.
Fennall6 vese- vagy maj diszfunkcio esetén vagy fehérje- vagy vérvesztéses enteropathiaban szenvedd
allatok nem kezelhet6k Trocoxillal. A Trocoxil-kezelés megkezdése utin egy honappal és a harmadik
adag beadasa el6tt ajanlatos megismételni a klinikai vizsgalatokat, kiegészitve azokat a kezelés tartama
alatt szllkség szerint elvégzett klinikai monitoring vizsgalatokkal.

A mavacoxib az epével valasztodik ki, és a maj rendellenességekben szenved6 kutyanal a csokkent
kivalasztodas kovetkeztében tulzott akkumulacioé alakulhat ki. Ezért a majmiikddési zavarban szenvedd
kutyakat nem szabad kezelni.

Kerllni kell az alkalmazaséat a kiszaradt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomasu allatoknal, mert az
ilyeneknél vese toxicitas megndvekedett veszélyével kell szamolni. Ugyancsak kertilni kell a
potencialisan vese toxikus gyogyszerkészitmények egyidejii alkalmazasat.

Biztositani kell a megfeleld folyadékpodtlast és hemodinamids allapotot a mavacoxibbal kezelt allatok
altatasa és/vagy sebészeti ellatasa alatt, vagy olyan folyamatok esetén, amelyek kiszaradast okozhatnak,
vagy veszélyeztetik a hemodinamikai egyensulyt. A {6 cél a veseperfizié fenntartasa. A lappangd
vesebetegség fellangolhat vagy dekompenzal6dhat a NSAID kezelés alatt. (Lasd a 3.6 szakaszt is.)

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény lenyelése karos lehet a gyermekek szdmara és a hosszabb ideig tarté farmakoldgiai hatéas
pl. gyomor-bélpanaszok kialakuldsahoz vezethet. A véletlen lenyelés elkerilése érdekében a

bliszterbdl kinyomott tablettat azonnal be kell adni a kutyanak.

NSAID iranti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell az allatgyégyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

A készitmény alkalmazasa kdzben tilos enni, inni vagy doh&nyozni. Alkalmazés utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6 Mellékhatasok

12 honapos vagy annal iddsebb kutyak:

Gyakori Hanyés, hasmenés.
(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Levertség, étvagytalansag.

(1 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, | Véres hasmenés, meléna.

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | Vese rendellenesség (a vese biokémiai paramétereinek
romlasa és veseelégtelenség) *.

Ritka Gyomorfekeély, vékonybélfekély.
(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

* Ezek a mellékhatasok ritkan végzetes kimeneteliiek lehetnek.

Amennyiben a Trocoxil alkalmazasa utan mellékhatés jelentkezik, tobb tablettat nem szabad beadni,
és az NSAID-ok Klinikai tuladagolasa esetében szokésos altalanos tdmogatd terapiat kell alkalmazni.
Fokozott figyelmet kell forditani a hemodinamikai egyensuly fenntartasara.

A gyomor-béltraktust vagy a vesét érintdé mellékhatasok fellépése esetén a tiineteket mutato allatokat
szlikség szerint a gyomor-bélnyélkahartya védelmét szolgald kezelésben és parenteralis
folyadékpdtlasban kell részesiteni. Az allatorvosnak figyelembe kell venni, hogy a mellékhatasok
Klinikai tinetei a szupportiv terapia (mint pl. gyomorvédod készitmények) abbahagyasat kovetden
folytatodhatnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. Lasd a
haszndlati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok” pontjéat.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhes, tenyész- vagy szoptaté allatnal nem alkalmazhat6. A Troxocil artalmatlansagat vemhesség és
laktacio alatt nem vizsgaltdk. Mindamellett a NSAID-okkal laboratdriumi allatokon végzett kiserletek
a beagyazodas eldtti €s utani veszteségek, az embrid-, magzati elhalés és torz képzddések szamanak
ndvekedését mutattak ki.

3.8 Gydgyszerkodlcsonhatés és egyéb interakciok

Gydgyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat nem végeztek. Mas NSAID-okhoz hasonldan a Trocoxilt nem
szabad mas NSAID-okkal vagy gliikokortikoidokkal egyidejiileg alkalmazni. A kolcsonhatasok
kockazatara figyelemmel kell lenni a hatastartam teljes ideje alatt, azaz, a Trocoxil alkalmazassa utan 1-2
honapig. A kutyakat gondos megfigyelés alatt kell tartani, ha a Trocoxilt antikoagulans készitménnyel
egydtt alkalmazzak.

A NSAID-ok erdsen kotddnek a plazmafehérjékhez és versenyezhetnek mas erds kotddésii anyagokkal,
ilyen esetben az egyidejii alkalmazas toxikus hatasokat eredményezhet.

A koréabban alkalmazott mas gyulladascsdkkent6k tovabbi vagy erésebb mellékhatasokat is
eredményezhetnek. Az ilyen hatasok elkertlése érdekében, ha mas NSAID helyett a Trocoxilt
alkalmazzak, akkor legalabb egy 24 dras kezelésmentes idészakot kell biztositani a Trocoxil elsé
adagjanak beadasa elott. A kezelésmentes id6szak megallapitdsanal mindenesetre figyelembe kell venni a
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korabban alkalmazott gy6gyszerkészitmény farmakoldgiai tulajdonsagait. Amennyiben a Trocoxil kezelés
utan egy masik NSAID alkalmazasa valik szlikségessé, a mellékhatasok elkertilése erdekében legalabb
EGY HONAP kezelésmentes id6szakot kell biztositani.

Keriilni kell a potencialisan vesetoxikus allatgyogyaszati készitményekkel torténd egyiittes
alkalmazasat.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Széjon &t alkalmazando.

NEM NAPONTA ADANDO NSAID! Adagja 2 mg mavacoxib testtémeg kilogrammonként,
kozvetleniil a 6 etetés eldtt vagy azzal egyiitt adva. Ugyelni kell arra, hogy a kutya a tablettat lenyelje.

Az adagot 14 nap mulva, majd ezt kovetéen HAVONTA kell ismételni. A kezelési ciklus alatt 7
egymast kovetd adagnal (6,5 honap) tobbet nem szabad adni.

Testtomeg A beadando tablettak mennyisége és erdssége
(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

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A tlladagolasi vizsgalatok soran, mas NSAID készitményekhez hasonldan, a gyomor-bélrendszert érintd,
nemkivanatos farmakodinamias jelenségek fordultak elé. Hasonld, a gyomor-béltraktust érint6
nemkivanatos hatasok jelentkeztek az allat-populacioban alkalmazott adagok mellett.

A tiladagoléasi artalmatlansagi vizsgalatokban, az 5 mg/kg és 10 mg/kg adagok ismételt alkalmazéasa nem
idézett elé nemkivanatos klinikai tiineteket, koros klinikai kémiai értekeket vagy jelentds szovettani
eltéréseket. A 15 mg/kg adag alkalmazésat hanyas és lagy/nyalkas bélsarirités kisérte és megemelkedtek
a klinikai kémiai paraméterek koziil a vesefunkciot jellemz6 értékek. A 25 mg/kg adag mellett gyomor-
bélfekélyesedés jelentkezett.

A mavacoxib tuladagolasnak nincs specidlis antidotuma, az NSAID tuladagolas esetén szokasos altalanos
tamogato kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1AH92
4.2 Farmakodinamia

A mavacoxib a coxibok osztalyaba tartozo, nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID) vegyilet. A
mavacoxib 4-[5-(4-fluorofenil)-3-(trifluorometil)-1H-pirazol-1-yl]-benzénszulfonamid. A vegyiilet
egy diarilszubsztitualt pirazol. A f6 hatasmddja a ciklooxigenaz (COX) gatlasa.

A COX az arachidonsav metabolizmus egyik kulcsfontossagu enzime. Tevékenysége legfoképpen az
eicosanoidoknak nevezett, szamos prosztaglandint magukba foglalé helyi hormonok és gyulladasi
mediatorok szintézisében nyilvanul meg. A COX-nak két izoform alakja van, a COX-1 és a COX-2. A
COX-1 egy széleskdrben eléforduld épitd enzim, elsdsorban a szervek és szovetek mikodésének
fenntartasaban van szerepe, szemben a COX-2-vel amely szovetsérilések helyén keletkezik, de
némely szervben épit6 hatdsa is van. A COX-2 a prosztaglandinok szintézisében jatszik f6 szerepet,
amelyeknek fontos mediator szerepiik van a fajdalom, a gyulladas és a lazas allapot kialakulasaban. A
mavacoxib hatasa elsédlegesen a COX-2-mediélt prosztaglandin szintézis gatlasdban nyilvanul meg.
Ennek kdvetkeztében fajdalomesillapito és gyulladascsokkentd hatasa van. A COX-2
metabolizmusban szerepld vegyiiletek az ovulacioban, a beagyazddasban és a ductus arteriosus
(Botallo-vezeték) zarddasaban is szerepet jatszanak. Mind a COX-1 és a COX-2 épit6 szereppel
vannak jelen a vesében és nem kivanatos élettani korilmények kozott feltételezhetéen védo szerepet
jatszanak.

Kutya teljes vérvizsgalatok eredményeire alapozva, a 20% COX-1 és 80% COX-2 gatlast el6idéz6
plazma koncentraciok 2,46 pg/ml és 1,28 pg/ml értékiiek voltak, ennélfogva az IC20COX-1:1CgCOX-2
potencia arany hozzavetéleg 2:1, mig az ICgpCOX-1:1CgoCOX-2 potencia arany hozzavetdleg 40:1.
Ezek az IC koncentraciok 0sszehasonlithatok a klinikai egyedek elsé és 6todik adag utani 0,52 és 1,11
pg/ml atlagos mavacoxib plazma koncentréacidjaval. Kovetkezésképpen, a klinikai adagolas alapjan
feltételezhetd volt, hogy az adagok alacsony szintli COX-1 gatlast és magas szintli COX-2 gatlast
fognak eredményezni.

4.3 Farmakokinetika

A szajon at beadott mavacoxib jol felszivodik; az etetett kutyadkban a bioldgiai hasznosulasa 87% volt,
amikor is az ajanlott adagot a taplalékba keverve adtak. Eheztetett kutyakban ez az érték 46% volt. Az
igy etetett kutyakban gyorsan kialakult a terapias koncentracio és a csicskoncentracio az adag
beadasat kovetden kevesebb mint 24 6ra alatt kialakult. A mavacoxib hozzavetéleg 98%-a a
plazmafehérjékhez kotddik. Teljes mértékben eloszlik a szervezeten beliil, és a plazmaban 1évo
majdnem minden mavacoxib szarmazék reziduum tartalmazza a térzs molekulat. A mavacoxib
kitiriilése a szervezetbdl lassu, és az eredeti molekula foképpen az epén keresztiil valasztodik ki.

A tobbszori adagolasos farmakokinetikai vizsgalatok kimutattak, hogy a mavacoxib a kiurtlési
folyamataban nem idéz el6 sajat magara irAnyuld gatlasos vagy indukcios valtozasokat, hanem a 2-t6l
50 mg/ttkg adag tartomanyban, szdjon at torténd alkalmazas esetén, linedris farmakokinetikat mutat. A
fiatal feln6tt kutyakon végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei szerint az atlagos eliminacios
felezési id6 13,8 — 19,3 nap volt. A tulajdonosok allatain a mavacoxib eliminacios felezési ideje
hosszabbnak mutatkozott, mint a laboratériumi allatokon. A paciens kisérletek farmakokinetikai adatai
szerint, a foként id6sebb és nagyobb testtomegii populacio (atlagosan 9 év) atlagosan 39 nap
eliminacios felezési id6t mutatott, mig egy kis szubpopulacio (<5%) esetén, ez az érték tobb mint 80
nap volt és ezekben az egyedekben. A farmakokinetikai egyensulyi allapot, a legtébb egyed esetében a
negyedik kezelést kovetoen allt be. A plazma koncentracio6 és a mellékhatasok el6fordulasa kdzott
nem lehetett 6sszefliggést megallapitani.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhaté: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egy buborékféliat tartalmazé kartondoboz. Az egyes buborékfdliak két db 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg
vagy 95 mg mavacoxib hatéanyagu tablettat tartalmaznak.

- Buborékfolia anyaga: PVC film/aluminium félia/nylon.
- Buborékfdlia hatoldala: hovel leforrasztott vinil boritas/aluminium folia/poliészter film/nyomtathatd

papir.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/084/001-005

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/09/2008.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyészati keszitmeny.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trocoxil 6 mg ragotabletta

Trocoxil 20 mg rag6tabletta
Trocoxil 30 mg ragétabletta
Trocoxil 75 mg ragotabletta
Trocoxil 95 mg ragotabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 tabletta 6 mg mavacoxibot tartalmaz.

1 tabletta 20 mg mavacoxibot tartalmaz.
1 tabletta 30 mg mavacoxibot tartalmaz.
1 tabletta 75 mg mavacoxibot tartalmaz.
1 tabletta 95 mg mavacoxibot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

2 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

E E Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trocoxil ragétabletta.

tal

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

6 mg mavacoxib

20 mg mavacoxib
30 mg mavacoxib
75 mg mavacoxib
95 mg mavacoxib

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp {hh/éeée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyészati készitmény neve
Trocoxil 6 mg ragotabletta kutyanak
Trocoxil 20 mg ragétabletta kutyanak
Trocoxil 30 mg ragotabletta kutyanak
Trocoxil 75 mg ragétabletta kutyanak
Trocoxil 95 mg ragétabletta kutyanak
2. Osszetétel

Egy réagotabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg

Haromszogletii, marvanyozott barna tabletta, egyik oldalan dombornyomassal a tabletta
hat6anyagtartalma, a masik oldal Ures.

3.  Célallat fajok

12 honapos vagy annal idésebb kutya.

4. Teréapias javallatok

Kutya degenerativ izlleti betegségeivel jaré fajdalom és gyulladas kezelésére, ha a javasolt kezelés
tartama az egy hénapot meghaladja.

A Trocoxil a fajdalom és gyulladas kezelésére hasznalt nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID)
vegyuletek csoportjaba tartozik.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté 12 hénaposnal fiatalabb és/vagy kevesebb mint 5 kg testtomegii kutyanal.

Nem alkalmazhaté gyomor-bél fekélyben vagy vérzésben szenvedd kutyanal.

Nem alkalmazhaté nyilvanvald vérzéses rendellenességnel.

Nem alkalmazhat6 rendellenes vese- vagy majfunkcio esetén.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhatd vemhes, tenyésztésre szant vagy szoptato kutyanal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéoanyaga vagy barmely vivéanyaga iranti tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 szulfonamidok iranti ismert thlérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato gliikokortikoidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID)
készitménnyel egyidejlileg.

Keriilje alkalmazasat dehidralt, hypovolaemias vagy alacsony vérnyomasu allatoknal, mert a vesetoxicitas
kockéazata ilyen esetben fokozott.
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6. Kulénleges figyelmeztetések

Kilodnleges figyelmeztetések:

Ne alkalmazzon egyéb NSAID-okat vagy gliikokortikoidokat a Troxocillal egyidejiileg vagy a Trocoxil
utolso beadasatdl szamitott legalabb egy honapon belill.

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz

A Trocoxil felirasa elott és a Trocoxil-kezelés alatt a kezel6 allatorvosnak vese- és majmiikodési
zavarokra, valamint bélbetegségekre meg kell vizsgalnia a kezelni szandékozott kutyat.

Dehidralt kutyaban a Trocoxil nem alkalmazhato.

Amennyiben a kutyanal sebészeti beavatkozés valik sziikségessé, tdjékoztassa a kezeld allatorvost arrol,
hogy az allat Trocoxil-kezelés alatt all.

Téjékoztassa a kezel6 allatorvost, ha a kutyaja vérhigito készitményt kap.
Ne Iépje til az allatorvos altal eléirt adagot.

A Trocoxilnak elnyujtott hatasa van (akar 2 honap a masodik és a kovetkez6 adagok beadasa utén).
Ezen id6szak alatt mellékhatasok barmikor jelentkezhetnek.

Amennyiben a Trocoxil alkalmazasa soran mellékhatast észlel, hagyja abba a készitmény adagolasat
¢és azonnal kérjen tanacsot a kezel6 allatorvostol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul kérjen orvosi vizsgalatot és mutassa be az orvosnak a
hasznalati utasitast, vagy a készitmény csomagolasat.

Ha tudomasa van az NSAID-okkal szemben tulérzékenységérol, akkor ne érintkezzen a
készitménnyel.

A készitmény lenyelése karos lehet a gyermekekre, és az elnyujtott gyogyszerhatas kdvetkeztében pl.
gyomor-bélrendszeri panaszok kdvetkezhetnek be. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a
buborékfolia csomagolasbol kinyomott tablettat azonnal adja be a kutyanak.

A készitmény alkalmazasa kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Nem alkalmazhat6 vemhes, tenyész- vagy szoptato allatnal.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem vizsgaltak, hogy a Trocoxil hogyan Iép kdlcsénhatasba mas gydgyszerekkel. Tajékoztassa a
kezeld allatorvost, ha a kutyaja barmilyen més készitményt kap. Ide tartozik minden olyan gyogyszer,
amelyet a Trocoxil els6 alkalmazasa el6tt legalabb 24 oran beliil, illetve a hasznalat utan 1-2 hdnapon
bellil adtak be. Gyogyszerek, példaul mas NSAID-ok, glitkokortikoidok és véralvadasgatlok egyidejii
alkalmazésa novelheti a mellékhatasok kockazatat. A kezel6 allatorvos megfontolja olyan gyogyszerek
egyidejli alkalmazasat is, amelyek erdsen kotodnek a vérben 1évo plazmafehérjékhez, vagy karosak
lehetnek a vesére.
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Tuladagolas:
Ha kutyaja az el6irtnal tobb Trocoxilt kapott, azonnal forduljon a kezel6 allatorvoshoz. A tiladagolasi
vizsgalatok soran jelentett tlinetek a gyomor-bélrendszert érinté nemkivanatos hatésok voltak.

A kezel6 allatorvos az NSAID-tuladagolas esetén szokasos altalanos tAmogatd kezelést irhat el6. A
mavacoxib taladagolasanak nincs specialis antidotuma.

7. Mellékhatasok

12 héonapos vagy annal idésebb kutya:

Gyakori (100 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hanyés, hasmenés.

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Levertség, étvagytalansag,
Véres hasmenés és meléna.
Vese rendellenesség (a vese biokémiai paramétereinek romlasa és veseelégtelenség) *.

Ritka (10 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Gyomorfekély, vékonybélfekély.

* Ezek a mellékhatasok ritkan végzetes kimeneteliiek lehetnek.

Amennyiben a Trocoxil alkalmazésa soran mellékhatas jelentkezik, tobb tablettat nem szabad beadni,
és az NSAID-ok klinikai tdladagolasa esetében szokasos altalanos tamogato terapiat kell alkalmazni.
Fokozott figyelmet kell forditani a hemodinamikai egyensuly fenntartasara.

A gyomor-béltraktust vagy a vesét érinté mellékhatasok fellépése esetén a tiineteket mutato allatokat
szlikség szerint a gyomor-bélnyalkahartya védelmét szolgald kezelésben és parenteralis
folyadékpdtlasban kell részesiteni. Figyelembe kell venni, hogy a Trocoxilnak elnydjtott hatasa van
(akar 2 honap a masodik és a kovetkez6 adagok beadasa utan). Ezen idészak alatt mellékhatasok
barmikor jelentkezhetnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztill
(http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja
Széjon &t alkalmazando.

Csak az allatorvos altal el6irt adagot alkalmazza. A Trocoxil ragétabletta adagja 2 mg
mavacoxib/testtémeg kg (lasd az aldbbi tablazatot).

NEM NAPONTA ADANDO NSAID!

Az adagot 14 nap mulva, majd ezt kovetéen HAVONTA Kell ismételni. A kezelési ciklus alatt 7
egymast kovetd adagnal (6,5 honap) tobbet nem szabad adni.
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Testtémeg A beadando¢ tablettak mennyisége és eréssége
(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. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

A Trocoxil tablettat kozvetleniil az allat 6 etetése eldtt vagy az alatt kell beadni.
Ugyelni kell arra, hogy a kutya a tablettat lenyelje.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és buborékfélidn az Exp utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/08/084/001-005
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Csomagonként két, egyforma erdsségii tablettat tartalmazo buborékfolia csomagolas, az egyes
tablettdk 6 mg, 20 mg, 30 mg. 75 mg vagy 95 mg mavacoxibot tartalmaznak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasités legutdbbi feltlvizsgalatdnak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Olaszorszég

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Tel: +370 610 05088
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-la-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namesti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
Danmark Malta
Zoetis Animal Health ApS Agrimed Limited
@ster Alle 48 Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
DK-2100 Kgbenhavn MT
TIf: +4570 20 73 05 Tel: +356 21 465 797

adr.scandinavia@zoetis.com
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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
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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