ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Trocoxil 6 mg comprimidos mastigaveis para caes

Trocoxil 20 mg comprimidos mastigaveis para caes

Trocoxil 30 mg comprimidos mastigaveis para caes

Trocoxil 75 mg comprimidos mastigaveis para caes

Trocoxil 95 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

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

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sacarose

Celulose microcristalina silicificada
Aroma artificial de carne, em po
Carboximetilcelulose Sddica

Laurilsulfato de Sédio

Estearato de Magnésio

Comprimido triangular de coloragdo acastanhada com a dosagem do comprimido gravada num dos
lados e em branco no lado oposto.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) com idade igual ou superior a 12 meses.
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para tratamento da dor e inflamagao associada a doenga degenerativa articular, em cées, nos casos em
que o periodo de tratamento continuo indicado é superior a 1 més.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cies com idade inferior a 12 meses e/ou com menos de 5 kg de peso corporal.
Nao administrar a caes que sofram de doencgas gastrointestinais, incluindo ulceragdo e hemorragias
gastrointestinais.

Nao administrar a cies com evidéncia de perturbacdes hemorragicas.

Nao administrar em casos de disfuncao hepatica ou renal.

Nao administrar em caso de insuficiéncia cardiaca.

Nao administrar a fémeas gestantes, lactantes e em cées destinados a reprodugao.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.
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Nao administrar concomitantemente com glucocorticoides ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINE), ver secgdo 3.8.

A administracdo deve ser evitada em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque existe
risco potencial de toxicidade renal aumentada.

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar outros AINE ou glucocorticoides simultaneamente ou durante o periodo de um més apds
a ultima administragdo de Trocoxil.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O mavacoxib possui uma extensa semivida plasmatica (superior a 80 dias, ver sec¢do 4.3) devido a uma
taxa de eliminagdo baixa, o que corresponde a uma duragdo de acdo de 1 a 2 meses ap6s a administragdo
da segunda dose (e doses seguintes). Devem tomar-se precaucdes especiais no sentido de evitar a
administragdo do medicamento veterinario a animais intolerantes a uma exposicdo prolongada a AINE. A
dura¢do maxima de tratamento continuo recomendado ¢é de 6,5 meses de modo a controlar os niveis
plasmaticos de mavacoxib em animais com uma taxa de eliminacao reduzida.

Os animais devem ser submetidos a um exame clinico completo antes de se iniciar o tratamento com este
medicamento veterinario e devem ser realizados testes laboratoriais hematologicos e quimicos
apropriados. Animais com evidéncia de disfun¢do hepatica ou renal, ou com enteropatias com perda de
sangue e/ou proteinas ndo devem ser tratados com o medicamento veterinario. E recomendavel repetir o
exame clinico um més apos o inicio do tratamento e antes da administragio da terceira dose com
monitorizacao adicional da patologia clinica durante o tratamento.

O mavacoxib ¢ excretado por via biliar e, em animais com disfunc¢do hepatica, pode ocorrer reducdo da
eliminacdo e, em consequéncia, uma acumulagio excessiva. Por esta razdo, em animais com disfungo
hepatica, o tratamento estd contraindicado.

A administracdo deve ser evitada em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha risco
potencial de toxicidade renal aumentada. A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada.

Deve ser assegurado que o paciente esteja convenientemente hidratado e apresente um bom estado
hemodinamico, caso o medicamento veterinario tenha sido administrado a animais que se submetam a
uma anestesia ¢/ ou uma intervengao cirirgica ou numa outra situagao que possa originar desidratagdo ou
desequilibrios hemodinamicos. E fundamental assegurar a manutengio da perfusio renal. Durante o
tratamento com AINE, os animais com doencas renais subjacentes podem descompensar ou exacerbar a
doenga renal. (ver seccdo 3.6).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A ingestdo deste medicamento veterinario pode ser prejudicial para as criangas, na medida em que os
efeitos farmacologicos prolongados podem dar origem, por exemplo, a alteragdes gastrointestinais.
Para evitar a ingestdo acidental devem-se administrar os comprimidos ao animal imediatamente apds a
sua remocdo do blister.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINE devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.



Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos apos o seu
manuseamento.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes) com idade igual ou superior a 12 meses:

Frequentes Voémito, Diarreia.
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Apatia, Perda de apetite.

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): Diarreia hemorragica, Melena.

Distarbio renal (degradacdo dos parametros
bioquimicos renais ¢ diminui¢do da fungio
renal).*

Raros Ulcera gastrica, Ulcera do intestino delgado.
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

* Em casos raros, estas reagoes adversas podem ser fatais.

Se ocorrer um evento adverso apds administragdo do medicamento veterinario, o tratamento deve ser
suspenso e deve recorrer-se a terapia geral de suporte, tal como se verificasse em caso de
sobredosagem clinica com AINE. Deve ser dada especial atengdo a manuten¢do do estado
hemodinamico.

Animais com eventos adversos gastrintestinais e renais, podem precisar de protetores gastricos e
fluidoterapia apropriada. O médico veterinario deve ter presente que os eventos adversos podem
continuar caso a terapia de suporte (como agentes gastroprotetores) seja descontinuada.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto Informativo para as
respetivas informacdes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar a fémeas gestantes, lactantes ou animais destinados a reproducdo. A seguranga do
medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagao e a lactagdo. Contudo, estudos em
animais de laboratério que envolveram a administracao de outros AINE revelaram aumento nas perdas
pré e po6s implantacdo, mortes embriondrias e em malformacdes fetais.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao foram realizados estudos de interagdo com outros medicamentos. Tal como acontece com outros
AINE, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em simultaneo com outros AINE ou com
glucocorticoides. Durante todo o periodo de acdo do medicamento veterindrio, isto €, 1 a 2 meses apds a
administragcdo do medicamento veterinario, deve ter-se em conta que ha risco de ocorréncia de interagoes
com outros medicamentos. Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados no caso do
medicamento veterindrio ser administrado simultaneamente com anticoagulantes.



Os AINE ligam-se fortemente as proteinas plasmaticas e podem competir com outros medicamentos com
forte ligacdo, pelo que a administragdo concomitante pode resultar em efeitos toxicos.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode potenciar o aparecimento ou o
agravamento de efeitos adversos. Para evitar tais efeitos, quando o medicamento veterinario for
administrado em substituicdo de outro AINE deve ser observado um periodo sem tratamento de, pelo
menos, 24 horas antes da primeira administragdo deste medicamento veterinario. O periodo de tempo sem
tratamento deve, no entanto, ser o adequado as caracteristicas farmacologicas do medicamento utilizado
anteriormente. Se houver necessidade de utilizar outro AINE apos o tratamento com este medicamento
veterinario, deve existir um periodo sem tratamento durante, pelo menos, UM MES, para evitar a
possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos.

Deve ser evitada a administragdo simultdnea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos.
3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

ESTE NAO E UM AINE PARA ADMINISTRACAO DIARIA. A dose recomendada é de 2 mg de
mavacoxib por kg de peso corporal, que deve ser administrada juntamente com a refeicdo do animal
ou imediatamente antes da mesma. Deve ter-se o cuidado de assegurar que o comprimido ¢ ingerido.
O tratamento deve ser repetido 14 dias depois, mas nas administragdes seguintes, o intervalo entre
doses é de UM MES. Um ciclo de tratamento ndo deve exceder as 7 doses consecutivas (6,5 meses).

Numero de comprimidos a serem administrados por
Peso corporal dosagem
(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 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nos estudos de sobredosagem, tal como acontece com outros AINE, verificaram-se efeitos
farmacodinamicos adversos a nivel do trato gastrointestinal. De forma semelhante, as reagdes adversas
observadas na popula¢do animal com a administragdo da dose recomendada envolveram principalmente o
trato gastrointestinal.

Nos estudos de seguranca, a sobredosagem com doses repetidas de 5 mg/kg e 10 mg/kg, ndo se associou a
sinais clinicos indesejaveis, alteracdes nos parametros bioquimicos ou alteragdes histologicas
significativas. Na dose de 15 mg/kg, foram registados episddios de vomito e fezes mucosas ou de
consisténcia amolecida e um aumento nos parametros de bioquimica com reflexo na fungédo renal. Na
dose de 25 mg/kg, verificou-se a ocorréncia de ulceracao gastrointestinal.

Nos casos de sobredosagem, ndo existe nenhum antidoto para reverter os efeitos do mavacoxib, mas deve
ser instituida terapia geral de suporte, tal como acontece na sobredosagem clinica com outros AINE.



3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QM01AH92

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O mavacoxib ¢ um medicamento anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pertencente a classe dos
coxibes. O mavacoxib ¢ 4-[5-(4-fluorofenil)-3-(trifluorometilo)-1H-pirazol-1-yl]-benzenesulfonamida.
E um pirazol diaril-substituido. O modo de agdo principal € a inibigo da cicloxigenase (COX).

A COX ¢ a principal enzima da cadeia de sintese do acido araquidonico. A sua atividade culmina com
a sintese de hormonas e mediadores inflamatdrios denominados eicosanoides, que incluem as
prostaglandinas. Foram identificadas duas isoformas da COX, a COX-1 e a COX-2. A COX-1 ¢ uma
enzima constitutiva envolvida principalmente na manutencao da fun¢do dos 6rgdos e tecidos, enquanto
que a COX-2 ¢ induzida localmente, na sequéncia de danos tecidulares, apesar de, em alguns 6rgaos
ter também uma fungdo constitutiva. A COX-2 exerce a sua agdo mais importante na sintese de
prostaglandinas que t€m importancia central como mediadores da dor, febre e inflamagédo. O
mavacoxib atua preferencialmente por inibicdo da sintese da prostaglandina mediada pela COX-2.
Possui ainda propriedades analgésicas e anti-inflamatdrias. Os produtos resultantes do metabolismo
das COX-2 estdo também envolvidos na ovulacdo, implantacdo e fecho do canal arterial. Tanto a
COX-1 como a COX-2 estao presentes a nivel renal, onde se assume que desempenhem funcgdes de
prote¢do em circunstancias fisiologicas adversas.

Com base nos resultados do doseamento de sangue total canino, as concentragdes plasmaticas
necessarias para inibir em 20% a COX-1 e em 80% a COX-2 foram 2,46 pg/ml e 1,28 pg/ml,
respetivamente, pelo que a relagdo Cl,0)COX-1:Cls0COX-2 ¢é aproximadamente 2:1, enquanto que a
relagdo ClggCOX-1:ClgoCOX-2 ¢ aproximadamente 40:1. Estas concentragdes requeridas para inibir as
enzimas (CI) podem ser comparadas com os baixos niveis plasmaticos de mavacoxib registados nos
ensaios clinicos, 0,52 e 1,11 pug/ml, respetivamente, apos a primeira e a quinta administragao.
Portanto, ¢é previsivel que as doses terapéuticas recomendadas produzam uma baixa inibi¢ao da
COX-1 e uma elevada inibicao da COX-2.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O mavacoxib ¢ bem absorvido apds administra¢do oral; a biodisponibilidade, em cdes alimentados, é
de 87% e de 46% em animais em jejum, sendo que a dose recomendada foi calculada tendo em conta a
administracdo juntamente com alimento. As concentragdes terapéuticas sao rapidamente atingidas em
cdes alimentados, e as concentra¢des plasmaticas maximas sao atingidas menos de 24 horas apos
administracdo de uma dose. O mavacoxib liga-se as proteinas plasmaticas em aproximadamente 98%,
¢ extensivamente distribuido pelo organismo e a quase totalidade dos residuos plasmaticos de
mavacoxib sdo do proprio farmaco. A taxa de clearance do mavacoxib € baixa, e a eliminagdo ¢
maioritariamente por via biliar através da excre¢dao do proprio farmaco.

Estudos farmacocinéticos de dose multipla ndo apresentaram qualquer evidéncia que o mavacoxib
produza alteragdes de autoinibi¢do ou autoindutivas na sua clearance, demonstrando que apos
administracdo oral no intervalo de doses entre 2 a 50 mg/kg possui uma farmacocinética linear. Nos
estudos laboratoriais envolvendo caes jovens, em fase adulta, o tempo médio de semivida de



eliminagdo variou entre os 13,8 e os 19,3 dias. O mavacoxib possui uma maior semivida de eliminagéo
em cdes em condi¢des de campo (em que vivam com os seus donos). Em populagdes de cdes com
idade mais avangada (média de idades de 9 anos), o tempo médio de semi vida de eliminagdo foi de 39
dias, com um pequeno grupo - sub-populagdo (<5%) em que se registou uma semi vida de eliminagao
superior a 80 dias e a que correspondeu uma maior exposi¢ao nestes animais. A justificacdo para esta
maior semivida é desconhecida. Na maior parte dos animais, o estado de equilibrio (steady-state) foi
alcancado na quarta administragao.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um blister. Cada blister contém dois comprimidos de 6 mg, 20 mg, 30 mg,
75 mg ou 95 mg de mavacoxib, respetivamente.

-Blister: PVC/ lamina de aluminio/ nylon

-verso do blister: revestimento termosoldavel de vinilo/ 1amina de aluminio/ pelicula de poliester/
papel para impressao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/084/001-005



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 09/09/2008.

9. DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trocoxil 6 mg comprimidos mastigaveis

Trocoxil 20 mg comprimidos mastigaveis
Trocoxil 30 mg comprimidos mastigaveis
Trocoxil 75 mg comprimidos mastigaveis
Trocoxil 95 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém 6 mg de mavacoxib.

1 comprimido contém 20 mg de mavacoxib.
1 comprimido contém 30 mg de mavacoxib.
1 comprimido contém 75 mg de mavacoxib.
1 comprimido contém 95 mg de mavacoxib.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

l ! Caninos (Caes).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via Oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trocoxil comprimidos mastigaveis

tad

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

6 mg de mavacoxib.

20 mg de mavacoxib.
30 mg de mavacoxib.
75 mg de mavacoxib.
95 mg de mavacoxib.

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Trocoxil 6 mg comprimidos mastigaveis para caes
Trocoxil 20 mg comprimidos mastigaveis para caes
Trocoxil 30 mg comprimidos mastigaveis para caes
Trocoxil 75 mg comprimidos mastigaveis para caes
Trocoxil 95 mg comprimidos mastigaveis para cées
2. Composicao

Cada comprimido mastigével contém:

Substéincia ativa:

Mavacoxib 6 mg

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

Comprimido triangular de coloragdo acastanhada com a dosagem do comprimido gravada num dos
lados e em branco no lado oposto.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) com idade igual ou superior a 12 meses.

4. Indicacées de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento da dor e inflamacdo associada a doenca
degenerativa articular, em cées, nos casos em que o periodo de tratamento necessario € superior a 1
més.

O medicamento veterinario faz parte de um grupo de medicamentos chamado de anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINE) que sdo utilizados no tratamento da dor e inflamacao.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a cdes com idade inferior a 12 meses e/ou com menos de 5 kg de peso corporal.

Nao administrar a cdes que sofram de doengas gastrointestinais, incluindo ulceras e hemorragias
gastrointestinais.

Nao administrar a cies com evidéncia de perturbacdes hemorragicas.

Nao administrar em casos de disfuncdo do figado ou rim.

Nao administrar em caso de insuficiéncia cardiaca.

Nao administrar a fémeas gestantes, lactantes e caes destinados a reprodugao.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.

Nao administrar concomitantemente com glucocorticoides ou outros anti-inflamatorios nao esteroides
(AINE).

A administracdo deve ser evitada em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha risco
potencial de toxicidade renal aumentada.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao administrar outros AINE ou glucocorticoides, em simultaneo e, pelo menos, durante o periodo de
um més apos a ultima administragao deste medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Antes de prescrever o medicamento veterinario e durante o tratamento, o médico veterinario ira verificar
se o seu cao tem algum problema ao nivel do figado, rins ou doengas dos intestinos.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em cédes desidratados.

Se o seu cdo necessitar de uma cirurgia, informe o médico veterinario que ele esta a tomar Trocoxil.
Informe o médico veterinario assistente se 0 animal estiver a tomar um medicamento anticoagulante.
Nao ultrapassar a dose recomendada pelo médico veterinario assistente.

O medicamento veterinario tem uma duragdo de agdo muito prolongada (até 2 meses apos a
administracdo da segunda dose e das doses seguintes). As reagcdes adversas podem observar-se em

qualquer momento durante esse periodo.

Caso ocorra alguma reagdo adversa apds administragdo do medicamento veterindrio, parar a
administracao do medicamento veterinario e contactar imediatamente o médico veterinario assistente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINE devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

A ingestdo do medicamento veterinario pode ser prejudicial para as criancas, na medida em que os
efeitos farmacologicos prolongados podem dar origem, por exemplo, a alteragdes gastrointestinais.
Para evitar a ingestdo acidental devem-se administrar os comprimidos ao animal imediatamente apds a
sua remogao do blister.

Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos apos o seu
manuseamento.

Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado a cadelas gestantes e lactantes nem a animais
destinados a reprodugdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

A forma como o medicamento veterinario interage com outros medicamentos néo foi estudada.
Informe o médico veterinario assistente se o seu cao estiver a tomar qualquer outro medicamento. Isto
inclui quaisquer medicamentos administrados pelo menos nas 24 horas antes da primeira
administracdo de Trocoxil e até 1 a 2 meses apos a administragdo. O uso simultaneo de medicamentos
como outros AINE, glucocorticoides e anticoagulantes pode aumentar o risco de eventos adversos. O
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médico veterindrio assistente ira também ter em consideragdo qualquer utilizagdo simultanea de
medicamentos que se liguem fortemente as proteinas plasmaticas no sangue ou que possam ser
nocivos para os rins.

Sobredosagem:

Se o seu cdo tomou mais Trocoxil do que deveria, contacte o médico veterinario assistente
imediatamente. Os sintomas reportados nos estudos de sobredosagem foram sintomas que afetaram o
sistema gastrointestinal.

O médico veterinario assistente pode instituir terapia geral de suporte tal como acontece na
sobredosagem com outros AINE. Nao ha nenhum antidoto para a sobredosagem de mavacoxib.

7. Eventos adversos

Caninos (Céaes) com idade igual ou superior a 12 meses:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Voémito, Diarreia.

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Apatia, Perda de apetite.
Diarreia hemorragica, Melena.
Distarbio renal (degradagdo dos parametros bioquimicos renais ¢ diminui¢do da fungéo renal).*

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Ulcera géstrica, Ulcera do intestino delgado.

* Em casos raros, estas reagoes adversas podem ser fatais.

Se ocorrer um evento adverso apds administragdo do medicamento veterinario, o tratamento deve ser
suspenso e deve recorrer-se a terapia geral de suporte, tal como se verificasse em caso de
sobredosagem clinica com AINE. Deve ser dada especial atengdo a manuten¢do do estado
hemodinamico.

Animais com eventos adversos gastrintestinais e renais, podem precisar de protetores gastricos e
fluidoterapia apropriada. Tenha em atencdo que o medicamento veterinario tem uma duracgdo de agdo
muito prolongada (até 2 meses apds a administragdo da segunda dose e das doses seguintes). Os
eventos adversos podem observar-se em qualquer momento durante esse periodo.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizag@o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, contacte
primeiro o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema
nacional}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Administrar a dose prescrita pelo médico veterinario. A dose recomendada do medicamento veterinario
¢ de 2 mg /kg de peso corporal (ver tabela seguinte).

ESTE MEDICAMENTO NAO E PARA ADMINISTRACAO DIARIA.
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O tratamento inicial deve ser repetido 14 dias depois, mas nas administragdes seguintes, o intervalo
entre doses € de um més. Um ciclo de tratamento ndo deve exceder as 7 doses consecutivas (6,5
meses).

Quantidade de comprimidos a administrar por
Peso corporal dosagem
(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
31-37 1
38-47 1
48-52 1 1
53-62 1 1
63-75 2

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

O medicamento veterinario deve ser administrado juntamente com a refei¢éo principal do animal ou
imediatamente antes da mesma.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que o comprimido ¢ ingerido.

10. Intervalos de seguranc¢a

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/08/084/001-005

Cada blister contém dois comprimidos de uma mesma dosagem, contendo 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg

ou 95 mg de mavacoxib, por comprimido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bnarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@gzoetis.com
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EA\LGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacio do lote:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27 Ascoli Piceno
63100

Italia
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Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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