I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nérimistabletid koertele

Trocoxil 20 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg nédrimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg ndrimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg nérimistabletid koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga narimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Mavakoksiib 6 mg

Mavakoksiib 20 mg

Mavakoksiib 30 mg

Mavakoksiib 75 mg

Mavakoksiib 95 mg

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis
Sahharoos

Rénistatud mikrokristalne tselluloos
Kunstlik veiseliha maitsepulber
Kroskarmelloosnaatrium
Naatriumlaurtilsulfaat
Magneesiumstearaat

Tapilise pruuni valimusega kolmnurkne tablett, mille (ihele kiljele on pressitud tableti toimeainekogus
ja tagakuljel on tiihi.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
12-kuused ja vanemad koerad.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Degeneratiivse liigesehaigusega kaasneva valu ja pdletiku raviks koertel juhul, kui ndidustatud on
pidev, enam kui Uks kuu kestev ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel, kes on alla 12 kuu vanused ja/v0i kaaluvad vahem kui 5 kg.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb mao-soole haavandeid vdi veritsust.

Mitte kasutada, kui on tundemérke hemorraagilise patoloogia esinemisest.

Mitte kasutada neeru- vdi maksafunktsiooni hairete korral.

Mitte kasutada stidamepuudulikkuse korral.

Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel v6i imetavatel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada teadaoleva Glitundlikkuse korral sulfoonamiididele.
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Mitte kasutada samaaegselt glikokortikoididega vdi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
(MSPVA-dega) (vt. 16ik 3.8).

Valtida kasutamist dehtidreeritud, hiipovoleemilistel vai hiipotensiivsetel loomadel, sest esineb risk
suuremaks neerutoksilisuseks.

3.4 Erihoiatused

Mitte manustada teisi MSPVA-sid vGi gllikokortikoide 1 kuu jooksul pérast Trocoxili viimast
manustamist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Téanu aeglasele elimineerumisele on mavakoksiibil plasma poolvéartusaeg pikendatud (kuni >80
péeva, vt. LBik 4.3). See vastab 1-2 kuu pikkusele toime kestvusele pérast teise doosi (ja jargnevate
dooside) manustamist. Peab olema tahelepanelik, et véltida nende loomade ravimist, kes ei pruugi
pikaajalist MSPVA-ide kasutamist taluda. Et reguleerida mavakoksiibi taset plasmas loomadel, kellel
taheldatakse vahenenud elimineerumist, on maksimaalseks soovituslikuks ravikuuri kestvuseks on 6,5
kuud pidevat manustamist.

Enne Trocoxili kasutamise alustamist peaks loomad labima pdhjaliku kliinilise I&bivaatuse ja
soovitatav on teha kohased laboratoorsed uuringud hematoloogia ja kliinilise keemia jalgimiseks. Kui
loomadel ilmneb téendeid neeru- v8i maksafunktsiooni hairetest vGi valgu- vGi verekaotusega
enteropaatiast, ei sobi nad Trocoxiliga ravimiseks. Soovitatav on kliinilist labivaatust korrata kuu aega
parast Trocoxili kasutamise alustamist ja enne kolmanda doosi manustamist, koos kliinilise patoloogia
téiendava asjakohase jalgimisega ravi ajal.

Mavakoksiib eritub sapiga. Maksakahjustustega koertel vdib esineda véhenenud elimineerumine ning
sellest pbhjustatud mavakoksiibi liigne akumuleerumine. Seet6ttu ei tohiks maksakahjustusega koertel
seda ravimit kasutada.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse suurenemise tottu tuleks valtida ravimi kasutamist dehidreerunud,
hipovoleemilistel voi liiga madala vererbhuga loomadel. Valtima peab kasutamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimitega.

Tagage sobiv vedeliku tasakaal ja hemodiinaamika, kui mavakoksiibiga ravitavad loomi
anesteseeritakse ja/vOi opereeritakse vOi neil tekib seisund, mis v8ib pdhjustada dehtidratsiooni voi
hemodunaamika hdirumist. Selle abinGu peamine eesmark on neerude perfusiooni tagamine. Primaarse
neeruhaigusega patsientidel v6ib MSPVA-idega ravimise ajal toimuda neeruhaiguse dgenemine voi
dekompensatsioon. (Vt. ka 16ik 3.6)

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Toote allaneelamine vdib olla lastele ohtlik, vGib tdheldada pikaajalist farmakoloogilist toimet, mis
vOib viia nditeks gastrointestinaalsete héireteni. Juhusliku allaneelamise véltimiseks andke tablett
koerale vahetult parast blisterpakendist eemaldamist.

Inimesed, kes on MSPVA-idele suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Preparaadi kasitsemise ajal &rge s60ge, jooge ega suitsetage. Pérast preparaadi kasitsemist peske kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.



3.6 Korvaltoimed

12-kuused ja vanemad koerad:

Sage Oksendamine, Diarroa.

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Aeg-ajalt Apaatia, Isutus.

(2 kuni 10 loomal 1000-st ravitud Hemorraagiline diarréa, Veriroe.

loomast): Neeruhéired (biokeemiliste neerunditajate halvenemine ja
neerufunktsioonihdired).*

Harv Maohaavand, Peensoole haavand.

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

*Harvadel juhtudel vdivad need koérvaltoimed olla surmavad.

Kui ilmneb kérvaltoime Trocoxili manustamise jérel, ei tohi loomale rohkem tablette anda ja
rakendama peaks Uldist toetavat ravi nagu MSPVA-ide kliinilise Gleannustamise korral. Erilist
tdhelepanu peab pdérama hemodinaamika séilitamisele.

Loomad, kellel esines mao-soole vBi neerude kdrvaltoimeid, vdivad vajada gastrointestinaalsete
protektiivsete preparaatide v3i parenteraalsete vedelike manustamist, kui see on asjakohane.
Loomaarstid peaksid olema teadlikud sellest, et kliinilised ndhud vdivad toetava ravi (naiteks
gastroprotektiivsete preparaatide manustamine) peatamisel jatkuda.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vt ka pakendi infolehe 18iku
"Kontaktandmed".

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinuse, paaritamise vOi laktatsiooni ajal mitte kasutada. Trocoxili ohutus tiinuse ja imetamise ajal ei
ole kindlaks tehtud. Siiski on teiste MSPVA-ide manustamise uuringud laborloomadel ndidanud
stigoodi sagenenud havimist enne ja parast implanteerumist, embriio- ja lootesurma ning vaararenguid.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ravimite koostoime uuringuid ei ole tehtud. Nagu ka teiste MSPVA-ide puhul, ei tohiks mavakoksiibi
manustada samaaegselt teiste MSPVA-idega v6i glikokortikosteroididega. Koostoimete ohuga peab
arvestama kogu toimimisperioodi véltel, s.t. 1-2 kuud pérast Trocoxili manustamist. Kui Trocoxili
manustatakse samaaegselt antikoagulandiga, peaks koeri hoolikalt jalgima.

MSPVA-id seonduvad tugevalt plasmavalkudega ja vBivad teiste tugevalt seonduvate ainetega
konkureerida, nii et nende ainetega samaaegse manustamise tulemuseks voib olla toksiline toime.

Eelnev ravi teiste pBletikuvastaste ainetega v6ib pbhjustada rohkem v6i tugevamaid kdrvatoimeid. Kui
Trocoxili hakatakse manustama teise MSPVA-i asemel, tuleb kdrvaltoimete valtimiseks enne
Trocoxili esimese doosi manustamist tagada vahemalt 24 tundi kestev ravivaba periood. Ravivaba
periood peaks siiski arvestama ka eelnevalt kasutatud ravimite farmakokineetikat. Kui teist MSPVA-i
manustatakse parast Trocoxili kasutamist, tuleb kdrvatoimete viltimiseks tagada vihemalt UKS KUU
kestev ravivaba periood.

Koosmanustamist teiste potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb valtida.



3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.

SEE El OLE IGAPAEVASELT MANUSTATAV MSPVA. Doos on 2 mg mavakoksiibi kg
kehamassi kohta, antuna vahetult enne koera peamist toidukorda v6i koos sellega. Tuleb
tahelepanelikult kontrollida, et koer tableti alla neelaks. Ravi tuleks korrata 14 péeva pérast, seejérel
on manustamisintervall UKS KUU. Ravitsiikkel ei tohiks olla pikem kui 7 jarjestikust doosi (6,5 kuud)

Kehamass Manustatavate tablettide arv ja toimeaine kogus
(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 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise uuringutel esinesid gastrointestinaalset stisteemi mgjutavad farmakodiinaamilised
kdrvalnahud, nagu ka teiste MSPVA-ide puhul. Ka patsientidele manustatava kasutusdoosi korral
tekkivad k@rvatoimed mdjutavad tavaliselt gastrointestinaalsiisteemi.

Uleannustamise ohutuse uuringutel ei kaasnenud korduvate 5 mg/kg ja 10 mg/kg dooside
manustamisega kliinilisi kdrvanahte, patoloogilisi kliinilise biokeemia muutusi ega olulisi
histoloogilisi patoloogiaid. Doosis 15 mg/kg vdis tdheldada oksendamist, pehmet/limast valjaheidet ja
neerutalitlust iseloomustavate Kliinilise biokeemia nditajate tdusu. 25 mg/kg doosi korral esines
tunnuseid seedetrakti haavandumisest.

Mavakoksiibi Uleannustamisele spetsiifilist antidooti ei ole, kasutama peaks Uldist toetavat ravi nagu
MSPVA-ide kliinilise Gleannustamise korral.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

41 ATCvet kood: QMO01AH92.



4.2 Farmakodiunaamika

Mavakoksiib on koksiibide klassi kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (MSPVA).
Mavakoksiib on 4-[5-(4-fluorofentiul)-3-(trifluoromettiiil)- 1H-purasool-1-iiil]-bensenesulfoonamiid.
See on diaruiilasendatud purasool. Peamine toimimisviis on tstiklooksligenaasi (COX) inhibeerimine.

COX on arahhidoonhappe metabolismi raja votmeensuum. Selle toime kulmineerub eikosanoidideks
nimetatavate lokaalsete hormoonide ja pdletikumediaatorite siinteesiga, mille hulka kuuluvad mitmed
prostaglandiinid. COX-il on kaks isoformi — COX-1 ja COX-2. COX-1 on laialdaselt leviv
konstitutiivne ensutim, mis osaleb peamiselt organi- ja koefunktsioonide séilitamises, samas kui COX-
2 on loodav koekahjustuse kohtades, kuid mdnedes organites ka konstitutiivne. COX-2 —| on peamine
osa prostaglandiinide stnteesil, millel on pédrdeline roll valu, pdletiku ja palaviku mediaatoritena.
Mavakoksiib toimib COX-2 vahendatud prostaglandiinide stinteesi eelistusliku inhibeerimise teel.
SeetOttu on mavakoksiibil valuvaigistav ja pdletikuvastane toime. COX-2 metabolismi produktid on
tegevad ka ovulatsioonil, embriio pesastumisel ja arterioosjuha sulgumisel. Nii COX-1 kui COX-2 on
konstitutiivselt olemas neerudes ja neil arvatakse olevat kaitsev roll ebasoodsate fusioloogiliste
tingimuste korral.

Koerte tdisvereanallitside pdhjal olid 20 % COX-1 inhibeerimist ja 80 % COX-2 inhibeerimist
pbhjustavad kontsentratsioonid plasmas vastavalt 2,46 pug/mL ja 1,28 pg/mL, nii et IC20COX-
1:1CgCOX-2 toime suhe on umbes 2:1, samas Kui 1CgCOX-1:1CgCOX-2 toime suhe on umbes 40:1.
Need IC kontsentratsioonid on v@rreldavad mavakoksiibi keskmiste madalaimate
kontsentratsioonidega kliiniliste subjektide plasmas, mis pérast esimest ja viiendat doosi on vastavalt
0,52 ja1,.11 pg/mL. Seega vBib arvata, et kliinilised doosid tekitavad COX-1 inhibeerimise madala ja
COX-2 inhibeerimise kdrge taseme.

4.3 Farmakokineetika

Mavakoksiib imendub pérast suukaudset manustamist hasti, sd6detud koertel oli biosaadavus 87 % ja
s66tmata koertel 46 %, soovitatav doos pdhineb koos s66daga manustamisel. S6ddetud koertel
saavutatakse raviv kontsentratsioon kiiresti ja tippkontsentratsioonini joutakse vahem kui 24 tundi
pérast doosi manustamist. Mavakoksiib seondub plasmavalkudega umbes 98 % ulatuses. Ravim
jaotub kehas véga laialdaselt ja peaaegu kdik mavakoksiibiga seotud jaagid plasmas sisaldavad
lahteravimit. Mavakoksiibi kehakliirens on aeglane ja peamine elimineerumine toimub lahteravimi
eritumisega sapiga.

Mitmedoosilistel farmakokineetilistel uuringutel ei ole leitud tdendeid, et mavakoksiib tekitaks
Kliirensil autoinhibitsiooni v&i autoinduktiivseid muutusi, 2 kuni 50 mg/kg suukaudsete dooside korral
vBib ndha lineaarset farmakokineetikat. Laboratoorsetel uuringutel noorte taiskasvanud koertega
varieerus keskmine eliminatsiooni poolvaértusaeg 13,8 kui 19,3 paevani. Klientidele kuuluvatel
koertel oli mavakoksiibil pikem poolvéértusaeg. Eksperimentaalsetest uuringutest valdavalt eakamate
ja raskemate loomadega (keskmine vanus 9 aastat) patsiendiuuringutelt saadud populatsiooni
farmakokineetika andmel oli keskmine poolvaartusaeg 39 paeva, véikesel alampopulatsioonil (<5%)
tle 80 paeva ja neil tdheldati ka vastavalt pikemat toimeaega. Sellise pikema poolvéértusaja pdhjus ei
ole teada. Enamusel loomadel saavutati stabiilne farmakokineetika neljanda manustamise ajaks.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.



5.3  Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid sisaldavad (hte blisterpakendit. Igas blisterpakendis on kaks vastavalt 6 mg, 20 mg,
30 mg, 75 mg vBi 95 mg mavakoksiibi tabletti.

- Blisteri fooliumpdhi: PVC kiht /alumiiniumfoolium/ nailon.

- Blisterpakend: kuumtihendatud viniidilkate / alumiiniumfoolium/ poliesterkiht /triikipaber.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/084/001-005

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 09/09/2008.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nérimistabletid.

Trocoxil 20 mg narimistabletid.
Trocoxil 30 mg narimistabletid.
Trocoxil 75 mg narimistabletid.
Trocoxil 95 mg narimistabletid.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 tablett sisaldab 6 mg mavakoksiibi.

1 tablett sisaldab 20 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 30 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 75 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 95 mg mavakoksiibi.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

2 tabletti

|4 LOOMALIIGID

E E Koer.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil narimistabletid.

tal

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

6 mg mavakoksiib

20 mg mavakoksiib
30 mg mavakoksiib
75 mg mavakoksiib
95 mg mavakoksiib

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus
Trocoxil 6 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 20 mg nédrimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg nérimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg ndrimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg nédrimistabletid koertele

2. Koostis

Iga ndrimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Mavakoksiib 6 mg
Mavakoksiib 20 mg
Mavakoksiib 30 mg
Mavakoksiib 75 mg
Mavakoksiib 95 mg

Tapilise pruuni valimusega kolmnurkne tablett, mille ihele kiljele on pressitud tableti toimeainekogus
ja tagakuljel on tihi.

3. Loomaliigid

12-kuused ja vanemad koerad.

4, Naidustused

Trocoxil narimistabletid on néidustatud degeneratiivse liigesehaigusega kaasneva valu ja p&letiku
raviks koertel juhul, kui ndidustatud on pidev, enam kui (ks kuu kestev ravi.

Trocoxil kuulub mittesteroidseteks p8letikuvastasteks aineteks nimetatavate ravimite (MSPVA-dega)
klassi, mida kasutatakse valu ja p6letiku raviks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada koerte, kes on alla 12 kuu vanused ja/vGi kaaluvad vahem kui 5 kg.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb mao-soole haavandeid vdi veritsust.

Mitte kasutada, kui on tundemérke hemorraagilise patoloogia esinemisest.

Mitte kasutada neeru- v8i maksafunktsiooni héirete korral.

Mitte kasutada stidamepuudulikkuse korral.

Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel v6i imetavatel loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v8i Uikskdik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada teadaoleva ulitundlikkuse korral sulfoonamiididele.

Mitte kasutada samaaegselt gliikokortikoididega v0i teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVA-dega).

Véltida kasutamist dehidreeritud, hiipovoleemilistel vdi huipotensiivsetel loomadel, sest esineb risk
suurenenud nefrotoksilisuseks.
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6. Erihoiatused

Erihoiatused
Mitte manustada teisi MSPVA-sid vGi gliikokortikoide 1 kuu jooksul pérast Trocoxili viimast
manustamist.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Enne Trocoxili valjakirjutamist ja Trocoxiliga ravi ajal kontrollib loomaarst teie koeral neeru- ja
maksaprobleemide, samuti ka seedetrakti haiguste esinemist.

Trocoxili ei tohi kasutada dehtidreerunud koertel.

Kui teie koer vajab operatsiooni, informeerige Kirurgi, et koeral kasutatakse Trocoxili.
Oelge loomaarstile, kui koeral kasutatakse verd vedeldavaid aineid.

Arge (iletage loomaarsti poolt maaratud doosi.

Trocoxilil on pikaajaline toime kestvus (kuni 2 kuud parast teise ja jargnevate dooside manustamist).
Kdrvaltoimed vivad tekkida igal ajal selle perioodi kestel.

Kui ilmnevad k&rvatoimed Trocoxili manustamisele, tuleb ravimi kasutamine I6petada ja péérduda
loomaarsti poole.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi allaneelamisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vOi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on MSPVA-idele suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Toote allaneelamine vdib olla lastele ohtlik, v6ib tdheldada pikaajalist farmakoloogilist toimet, mis
vBib viia nditeks gastrointestinaalsete haireteni. Juhusliku allaneelamise véltimiseks andke tablett
koerale vahetult parast blisterpakendist eemaldamist.

Toote késitsemise ajal drge s60ge, jooge ega suitsetage. Parast toote késitsemist peske kéed.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel v6i imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Trocoxili koostoimet teiste ravimitega ei ole uuritud. Oelge oma veterinaararstile, kui teie koerale
manustatakse teisi ravimeid. See hélmab k&iki ravimeid, mida on manustatud véhemalt 24 tunni
jooksul enne Trocoxili esmakordset kasutamist ja 1-2 kuud pdrast viimast manustamist. Ravimite,
nagu teised MSPVA-d, glikokortikoidid ja antikoagulandid, samaaegne kasutamine vdib suurendada
kdrvaltoimete riski. Teie veterinaararst arvestab ka selliste ravimite samaaegset kasutamist, mis
tugevalt seonduvad plasmavalkudega voi on neerudele kahjulikud.

Uleannustamine

Kui teie koer on saanud Trocoxili rohkem kui ette ndhtud, votke koheselt Ghendust oma
veterinaararstiga. Uleannustamise uuringutel esinesid gastrointestinaalset siisteemi méjutavad
farmakodiinaamilised kdrvalndhud, nagu ka teiste MSPVA-de puhul.

Vajadusel vOib veterinaararst rakendada tldist toetavat ravi, nagu MSPVA-de Kliinilise
tileannustamise korral. Mavakoksiibi tleannustamisele spetsiifilist antidooti ei ole.
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7. Kdrvaltoimed

12-kuused ja vanemad koerad:

Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Oksendamine, Diarroa.

Aeg-ajalt (1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud loomast):

Apaatia, Isutus.
Hemorraagiline diarrda, Veriroe.
Neeruhdired (biokeemiliste neerunditajate halvenemine ja neerufunktsioonihaired).*

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Maohaavand, Peensoole haavand.

*Harvadel juhtudel vbivad need koérvaltoimed olla surmavad.

Kui ilmneb kérvaltoime Trocoxili manustamise jérel, ei tohi loomale rohkem tablette anda ja
rakendama peaks Uldist toetavat ravi nagu MSPVA-ide kliinilise Gleannustamise korral. Erilist
tédhelepanu peab péérama hemodiinaamika séilitamisele.

Loomad, kellel esines mao-soole vBi neerude kdrvaltoimeid, vdivad vajada gastrointestinaalsete
protektiivsete preparaatide v8i parenteraalsete vedelike manustamist, kui see on asjakohane. Pange
téhele, et Trocoxilil on pikaajaline toime kestvus (kuni 2 kuud pérast teise ja jargnevate dooside
manustamist). Korvaltoimed vivad tekkida igal ajahetkel selle perioodi kestel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale v8i ravimi miugiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe I6pus esitatud kontaktandmeid vGi riiklikku teavitussiisteemi:
WWWw.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudseks manustamiseks.

Kasutage loomaarsti poolt maaratud doosi. Trocoxil narimistablettide doos on 2 mg/kg kehamassi
kohta (vt. alltoodud tabel).

SEE EI OLE IGAPAEVASELT MANUSTATAYV RAVIM.,

Esialgset doosi tuleks korrata 14 péeva parast, seejarel on manustamisintervall (ks kuu. Ravitsiikkel ei
tohiks olla pikem kui 7 jarjestikust doosi (6,5 kuud)
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Kehamass Manustatavate tablettide arv ja toimeainekogus
(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. Soovitused Gige manustamise osas

Trocoxili peaks andma vahetult enne koera peamist toidukorda vai selle ajal.
Tuleb tahelepanelikult kontrollida, et koer tableti alla neelaks.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blister parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/08/084/001-005

Blisterpakendid, mis sisaldavad kahte sama tugevusega tabletti, iga tablett sisaldab vastavalt 6 mg,
20 mg, 30 mg, 75 mg v6i 95 mg mavakoksiibi.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Itaalia

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

Peny6auka bbarapus
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.

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

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
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
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

EX\ada

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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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

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

Roméania

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
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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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