ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Trocoxil 6 mg comprimate masticabile pentru caini

Trocoxil 20 mg comprimate masticabile pentru caini

Trocoxil 30 mg comprimate masticabile pentru caini

Trocoxil 75 mg comprimate masticabile pentru caini

Trocoxil 95 mg comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

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

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Sucroza

Celuloza microcristalina silicifiata

Aroma artificiald de carne de vaca ca pudra
Croscarmeloza sodica

Laurilsulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Comprimat triunghiular cu aspect maroniu marmorat avind stantat concentratia pe o parte iar pe partea
opusa este nescris.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini cu varsta de 12 luni sau mai mare.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu afectiunea degenerativa articulara la caini in
conditiile in care se indicd un tratament continuu cu o duratd mai mare de o luna de zile.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cainii cu varste mai mici de 12 luni si/sau cu greutate corporald mai mica de 5 kg.
Nu se utilizeaza la ciinii care sufera de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza cand sunt semne de tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazurile de afectiuni renale sau hepatice.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta cardiaca.

Nu se utilizeaza la citelele gestante, de reproductie sau in lactatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide.



Nu se utilizeaza concomitent cu glucocorticoizi sau alte medicamente antiinflamatorii non steroidice
(AINS),vezi sectiunea 3.8.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc potential
de toxicitate renala crescuta.

3.4  Atentionari speciale

Nu se administreaza alte AINS sau glucocorticoizi in acelagi timp sau in decurs de 1 luna de zile dupa
ultima administrare de Trocoxil.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Mavacoxib prezintd un timp de injumatatire plasmatic prelungit (pana la > 80 de zile, vezi sectiunea 4.3)
datorita ratei scazute de eliminare. Aceasta corespunde la o durata a efectului de 1-2 Iuni dupa
administrarea celei de-a doua doze (si a dozelor urmatoare). Se recomanda atentie pentru a se evita
tratamentul animalelor care s-ar putea sa nu tolereze expunerea prelungita la AINS. La animalele ce
prezinta eliminare redusd, se recomanda o perioadd maxima de tratament de 6,5 luni ca terapie continua
pentru a se putea controla nivelurile plasmatice de mavacoxib.

Animalele trebuie sa fie supuse unui examen clinic inaintea Inceperii tratamentului cu Trocoxil si se
recomanda teste de laborator pentru monitorizarea hematologica si biochimica. Animalele ce prezinta
alterari ale functiei renale sau hepatice sau cu evidente de enteropatie cu pierdere de sdnge sau proteine nu
sunt indicate pentru tratamentul cu Trocoxil. Se recomanda repetarea examenului clinic dupa o luna de la
inceperea tratamentului cu Trocoxil si inainte de administrarea celei de-a treia doze cu monitorizare
aditionald a patologiei clinice, dupd caz, in timpul tratamentului.

Mavacoxib este excretat prin bila iar la cainii cu disfunctii hepatice se poate produce eliminare redusa si
prin urmare acumulare excesiva. Pentru acest motiv, cdinii cu disfunctii hepatice nu trebuie tratati.

Se evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista riscul potential
de insuficienta renald acuta toxica. Trebuie evitatd administrarea concomitentd de produse medicinale
potential nefrotoxice.

Animalelor care sunt supuse la anestezie si/sau interventii chirurgicale care pot produce deshidratare
sau pot compromite statusul hemodinamic, trebuie sa li se asigure un regim hidric si hemodinamic
adecvat 1n cazul tratamentului cu Trocoxil. Scopul principal al interventiei este de a mentine perfuzia
renald. La pacientii cu afectiuni renale recurente poate apare exacerbarea sau decompensarea afectiunii
renale In timpul terapiei cu medicamente AINS.(Vezi si sectiunea 3.6)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Ingestia de produs poate fi periculoasa pentru copii, putindu-se observa efecte farmacologice
prelungite ce pot conduce, de exemplu, la tulburari gastrointestinale. Pentru a se evita ingestia
accidentald, comprimatul se va administra cainelui imediat dupa deschiderea ambalajului primar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu se va manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza acest produs. Se vor spala mainile dupa
manipularea produsului.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini cu varsta de 12 luni sau mai mare:

Frecvente Varsaturi, Diaree
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Apatie, Pierderea poftei de mancare.

(1 pani la 10 animale / 1 000 de Diaree cu sdnge, Melena.

animale tratate): Tulburare renala (degradarea parametrilor biochimici renali
si afectarea functiei renale).*

Rare Ulcer gastric, Ulcer al intestinului subtire.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

*In cazuri rare aceste reactii adverse pot fi fatale.

Dacé in urma administrarii de Trocoxil apare un eveniment advers, nu se vor mai administra alte
comprimate si se va institui o terapie de sustinere recomandata in cazul supradozarii clinice cu AINS.
O atentie deosebitd se va acorda mentinerii statusului hemodinamic.

La animalele unde apar reactii adverse gastrointestinale sau renale se impune folosirea protectoarelor
gastrointestinale si a fluidelor administrate parenteral. Medicii veterinarii trebuie sa fie constienti ca
semnele clinice de evenimente adverse pot continua in cazul in care terapia de sustinere (cum sunt
gastroprotectoarele) este intrerupta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea Date de
contact din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza la animalele gestante, la animalele pentru reproductie si la cele in lactatie. Siguranta
Trocoxil nu a fost stabilita pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie. Cu toate acestea, studiile
efectuate la animalele de laborator carora li s-au administrat alte AINS au demonstrat pierderi pre si
post implantare, mortalitate embrio-fetala si malformatii.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii de interactiuni cu alte medicamente. La fel ca si celelalte AINS, mavacoxib nu
trebuie administrat simultan cu alte AINS sau glucocorticosteroizi. Riscul de interactiuni trebuie sa fie
calculat pentru toata durata efectului, de exemplu 1-2 luni dupa administrarea de Trocoxil. Daca Trocoxil
se administreaza concomitent cu un anticoagulant, cdinii tratati trebuie monitorizati cu atentie.

AINS sunt strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte substante proteino dependente,
astfel incat administrarea concomitenta poate avea ca rezultat instalarea de efecte toxice.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatorii poate avea ca rezultat amplificarea reactiilor
adverse sau aparitia de reactii adverse suplimentare. Pentru a se evita astfel de efecte in cazul in care
Trocoxil se administreaza ca inlocuitor pentru un alt AINS este necesara asigurarea unei perioade fara
tratament de cel putin 24 de ore Tnainte de administrarea primei doze de Trocoxil. Perioada libera de



tratament trebuie sa ia in calcul proprietatile farmacocinetice ale produsului medicinal utilizat anterior.
Daca un alt AINS trebuie sa fie administrat dupa tratamentul cu Trocoxil, se va asigura o perioada libera
de tratament de cel putin O LUNA pentru evitarea reactiilor adverse.

Trebuie evitatd administrarea in acelasi timp a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

ACESTA NU ESTE UN AINS ZILNIC. Doza este de 2 mg mavacoxib per kg greutate corporala,
administratd Inainte sau in timpul mesei principale a cainelui. Trebuie luate masuri de precautie pentru
a se asigura ingestia comprimatului. Tratamentul trebuie repetat dupa un interval de 14 zile, dupa care

intervalul de dozare este de O LUNA de zile. Un ciclu de tratament nu trebuie si depaseasca 7 doze
consecutive (6,5 luni).

Greutate Numarul si forma de prezentare a comprimatelor ce
corporala trebuie administrate
(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 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tn studiile de supradozare, s-au observat reactii adverse de natura farmacodinamica, comune cu ale altor
AINS si care afecteaza sistemul gastro-intestinal. In populatia de animale aflate sub tratament cu doza
recomandatd, s-au produs reactii adverse similare care au implicat sistemul gastrointestinal.

Tn studiile de supradozare, prin repetarea dozelor de 5 mg/kg si 10 mg/kg nu s-au observat reactii adverse
de natura clinicd, anomalii clinice de natura chimica sau anomalii semnificative de natura histologica.

La doza de 15mg/kg s-au observat semne clinice ca voma si fecale moi/mucoide si o crestere a
parametrilor de chimie clinica care reflecta functia renald. La doza de 25 mg/kg s-au observat semne de
ulceratii gastro-intestinale.

Nu existd un antidot specific pentru supradoza de mavacoxib, dar se recomanda initierea unei terapii de
sustinere generala ca si in cazul supradozei cu alte AINS.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:QMO01AH92
4.2 Farmacodinamie

Mavacoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa coxibilor. Mavacoxib
este 4-[5-(4-fluorofenil)-3-(trifluorometil)-1H-pirazol-1-yl]-benzensulfonamida. Este un pirazol diaril
substituit. Principalul mod de actiune este inhibarea ciclooxigenazei (COX).

COX este o enzima esentiald din cadrul cascadei metabolice a acidului arahidonic. Activitatea sa
influenteaza sinteza hormonilor locali si a mediatorilor inflamatiei, a unor eicosanoide care includ si
unele prostaglandine. Exista doua tipuri de izoforme de COX, COX-1 si COX-2. COX-1 este o enzima
constitutiva distribuita pe scara larga, implicaté in principal in mentinerea activitatii functionale a
organelor si tesuturilor, in timp ce COX-2 este o enzima indusa la nivelul zonei de distrugere tisulara,
dar este si 0 enzima constitutiva la nivelul unor organe. COX-2 exercita un rol major in sinteza
prostaglandinelor cu rol esential de mediatori ai durerii, inflamatiei si febrei. Mavacoxib actioneaza ca
inhibitor selectiv la nivelul sintezei prostaglandinelor mediate COX-2. Din acest motiv are proprietati
analgezice si antiinflamatorii. Produsele metabolice ale COX-2 sunt de asemenea implicate Tn
ovulatie, implantare si inchiderea cervixului. Atait COX-1 cat si COX-2 sunt elemente constitutive la
nivel renal, astfel ca in situatia unor circumstante fiziologice adverse se banuieste ca au rol protector.

Pe baza rezultatelor obtinute in urma examenelor hematologice la caini, concentratiile plasmatice care
au determinat inhibitia COX-1 in proportie de 20% si a COX-2 in proportie de 80% au fost de 2,46
pg/ml si 1,28 pug/ml, deoarece raportul de potentare IC20COX-1:1CgCOX-2 este de aproximativ 2:1 pe
cand raportul de potentare ICgoCOX-1:1CgCOX-2 este de 40:1. Aceste concentratii IC pot fi
comparate Tn cazul subiectilor din studiile clinice cu media concentratiilor de mavacoxib din plasma
de 0,52 si 1,11 ug/ml, respectiv concentratia dupa prima si cea de-a cincea doza. Prin urmare, dozele
clinice recomandate au ca efect un grad scazut de inhibitie COX-1 si un grad crescut de inhibitie
COX-2.

4.3  Farmacocinetica

Mavacoxib este bine absorbit dupa administrarea pe cale orald; biodisponibilitatea a fost de 87% la
cainii hraniti si 46% 1n conditii de post alimentar si astfel doza recomandata este administratad in hrana.
Concentratia terapeutica este rapid atinsa la cdinii hraniti si niveluri maxime ale concentratiilor
terapeutice sunt obtinute in mai putin de 24 de ore dupa administrarea unei singure doze. Mavacoxib
este legat in procent de 98% de proteinele plasmatice. Este distribuit iTn mod extensiv in organism si
aproape toate componentele reziduale plasmatice legate de actiunea mavacoxib includ substanta
initiala. Rata de eliminare a mavacoxibului din organism este scazuta, iar calea principala de eliminare
este cea biliard, de excretie a substantei active.

Studiile farmacocinetice de multi-dozare au demonstrat ca mavacoxib nu produce modificari de tipul
autoinhibitie sau autoinductie Tn timpul elimindrii si exercita proprietati farmacocinetice liniare n
limitele de dozare de la 2 la 50 mg/kg. Tn studiile de laborator efectuate pe ciini adulti tineri, media
valorica a timpului de injumatatire s-a incadrat in intervalul cuprins intre 13,8 — 19,3 zile. Mavacoxib
inregistreaza un timp de injumatatire mai prelungit in cazul animalelor cu stapani. Datele
farmacocinetice raportate pe populatie au demonstrat o medie a timpului de injumatatire la eliminare
de 39 de zile in cazul unei populatii predominant imbatranitd (varsta medie 9 ani) cu o sub-populatie
de dimensiuni mici (<5%) care a prezentat un timp de injumatatire la eliminare de peste 80 de zile si in
mod corespunzator o expunere crescutd a fost inregistratd acesti subiecti. Motivul pentru acest timp de
injumatatire la eliminare mai lung este necunoscut. La majoritatea pacientilor la al patrulea tratament
s-a obtinut un status farmacocinetic constant.

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton ce contin un blister. Fiecare blister contine doua comprimate de cate 6 mg, 20 mg, 30
mg, 75 mg sau 95 mg mavacoxib, fiecare.

- Baza foliei de blister: nylon/folie de aluminiu/ film PVC.

- Spatele blisterului: Hartie printabild/film de poliester/ folie de aluminiu/folie de vinil pentru
termosudura.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/084/001-005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/09/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trocoxil 6 mg comprimate masticabile

Trocoxil 20 mg comprimate masticabile
Trocoxil 30 mg comprimate masticabile
Trocoxil 75 mg comprimate masticabile
Trocoxil 95 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine 6 mg de mavacoxib.

1 comprimat contine 20 mg de mavacoxib.
1 comprimat contine 30 mg de mavacoxib.
1 comprimat contine 75 mg de mavacoxib.
1 comprimat contine 95 mg de mavacoxib.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

| 4. SPECII TINTA

E E Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trocoxil comprimate masticabile

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

6 mg mavacoxib

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Trocoxil 6 mg comprimate masticabile pentru caini
Trocoxil 20 mg comprimate masticabile pentru caini
Trocoxil 30 mg comprimate masticabile pentru caini
Trocoxil 75 mg comprimate masticabile pentru caini
Trocoxil 95 mg comprimate masticabile pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Mavacoxib 6 mg

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

Comprimat triunghiular cu aspect maroniu marmorat avand stantat concentratia pe o parte iar pe partea
opusa este Nescris.

3. Specii tinta

Caini cu varsta de 12 luni sau mai mare.

4. Indicatii de utilizare

Trocoxil comprimate masticabile este indicat pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu
afectiunea degenerativa articulara la caini in conditiile 1n care se indica un tratament continuu cu o
duratd mai mare de o luna de zile.

Trocoxil apartine unui grup de medicamente denumite Antiinflamatorii Non Steroidiene (AINS) care
se utilizeaza pentru a trata durerea si inflamatia.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céinii cu varste mai mici de 12 luni si/sau cu greutate corporald mai mica de 5 kg.
Nu se utilizeaza la cainii care sufera de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza cand sunt semne de tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazurile de afectiuni renale sau hepatice.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta cardiaca.

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide.

Nu se utilizeaza concomitent cu glucocorticoizi sau alte medicamente antiinflamatorii non steroidice
(AINS).

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc potential
de toxicitate renald crescuta.
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6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu se administreaza concomitent cu alte AINS, sau in decurs de 1 luna de zile dupa ultima administrare
de Trocoxil.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inainte de a se prescrie Trocoxil si in timpul tratamentului cu Trocoxil, medicul veterinar curant va
examina cainele dumneavoastra pentru probleme renale si hepatice ca si pentru afectiuni intestinale.

Trocoxil nu trebuie administrat la cainii deshidratati.

Daca, céinele dumneavoastra necesita o interventie chirurgicald, informati medicul chirurg ca, acestuia i
se administreaza Trocoxil.

Informati medicul veterinar daca cdinele dumneavoastra este tratat cu un medicament anticoagulant.
Nu se va depasi doza mentionata a fi indicatd conform tabelului de dozare.

Trocoxil are un efect prelungit (pana la 2 luni de zile dupa administrarea celei de-a doua doze si a
dozelor urmatoare). Reactii adverse pot sa apard In orice moment al acestei perioade.

Daca o reactie adversa apare Tn urma administrarii de Trocoxil, opriti administrarea produsului si
solicitati imediat sfatul medicului veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

n caz de auto-ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

Ingestia de produs poate fi periculoasa pentru copii, putindu-se observa efecte farmacologice
prelungite, ajungand pana la tulburdri gastrointestinale. Pentru a se evita ingestia accidentala

comprimatul se va administra cainelui imediat dupa deschiderea ambalajului primar.

Nu se va ménca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza acest produs. Se vor spala méinile dupa
manipularea produsului.

Gestatie si lactatie:

Trocoxil nu trebuie administrat la animalele gestante, pentru reproductie sau in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trocoxil se administreaza ca inlocuitor pentru un alt AINS este necesara asigurarea unei perioade fara
tratament de cel putin 24 de ore Tnainte de administrarea primei doze de Trocoxil. Perioada libera de
tratament trebuie sa ia in calcul proprietatile farmacocinetice ale produsului medicinal utilizat anterior.
Daca un alt AINS trebuie sa fie administrat dupa tratamentul cu Trocoxil, se va asigura o perioada libera
de tratament de cel putin O LUNA pentru evitarea reactiilor adverse.
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Supradozare:

Tn studiile de supradozare, s-au observat reactii adverse de natura farmacodinamica, comune cu ale altor
AINS si care afecteaz sistemul gastro-intestinal. In populatia de animale aflate sub tratament cu doza
recomandatd, s-au produs reactii adverse similare care au implicat sistemul gastrointestinal.

Nu exista un antidot specific pentru supradoza de mavacoxib, dar se recomanda initierea unei terapii de

sustinere generald ca si in cazul supradozei cu alte AINS.

7. Evenimente adverse

Caini cu varsta de 12 luni sau mai mare:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Varsaturi, Diaree

Mai putin frecvente (1 pana la 10 animale / 1 000 de animale tratate):

Apatie, Pierderea poftei de méancare.

Diaree cu sdnge, Melena.

Tulburare renald (degradarea parametrilor biochimici renali si afectarea functiei renale).*
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Ulcer gastric, Ulcer al intestinului subtire.

*In cazuri rare aceste reactii adverse pot fi fatale.

Daca in urma administrarii de Trocoxil apare un eveniment advers, nu se vor mai administra alte
comprimate si se va institui o terapie de sustinere recomandatd in cazul supradozei clinice cu AINS. O
atentie deosebitd se va acorda mentinerii statusului hemodinamic.

La animalele unde apar evenimente adverse gastrointestinale sau renale se impune folosirea
protectoarelor gastrointestinale si a fluidelor administrate parenteral. Tineti cont cd Trocoxil are un
efect prelungit (pana la 2 luni de zile dupa administrarea celei de-a doua doze si a dozelor urmétoare).
Evenimente adverse pot sa apara in orice moment al acestei perioade.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate Tn acest
prospect, sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icomv@icbmv.ro}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare orala.

Administrati doza recomandata de medicul veterinar. Doza de Trocoxil comprimate masticabile este
de 2 mg/kg (vezi tabelul de mai jos).

ACESTA NU ESTE UN TRATAMENT ZILNIC

Tratamentul trebuie repetat dupa un interval de 14 zile, dupa care intervalul de dozare este de o luna de
zile. Un ciclu de tratament nu trebuie sd depaseasca 7 doze consecutive (6,5 luni).
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Greutate Numarul si forma de prezentare a comprimatelor ce
corporala trebuie administrate
(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. Recomandari privind administrarea corecta

Trocoxil trebuie administrat imediat Tnainte sau in timpul mesei principale.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se asigura ingestia comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/08/084/001-005
Blistere care contin doud comprimate de aceeasi concentratie per ambalaj, fiecare comprimat
continand 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg sau 95 mg de mavacoxib.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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
Penyoimnka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-la-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
nadmésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest

Tel: +420 257 101 111 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

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGda

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
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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 0.0.
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

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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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

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 ATtk

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenija

Zoetis B.V.

PodruZznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. ¥ijna 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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