ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Trocoxil 6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 75 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 95 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

Mawakoksyb 6 mg

Mawakoksyb 20 mg
Mawakoksyb 30 mg
Mawakoksyb 75 mg
Mawakoksyb 95 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Silikonowana celuloza mikrokrystaliczna
Sztuczny sproszkowany aromat wotowy
Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Trojkatna tabletka z bragzowymi plamkami z wyttoczong mocg z jednej strony tabletki, druga strona
jest gladka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy w wieku 12 miesigcy i starsze.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i standw zapalnych zwigzanych ze schorzeniami zwyrodnieniowymi stawow u psow, w
sytuacji, gdy wskazane jest ciagte leczenie przekraczajace okres 1 miesiaca.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw ponizej 12 miesigcy i/lub o masie ciala mniejszej niz 5 kg.

Nie stosowac u pséw z zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi wigczajac owrzodzenia i krwawienia.
Nie stosowac w przypadku wystepujacych zaburzen krwotocznych.

Nie stosowac w przypadku uposledzonej funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac w przypadku niewydolnosci krazenia.

Nie stosowac u psow w ciazy lub laktacji.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.



Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Nie stosowac jednocze$nie z glikokortykoidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), patrz punkt 3.8.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig i hipotensja, poniewaz wzrasta potencjalne

ryzyko toksycznego wptywu na nerki.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie podawac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych Iub glikokortykoidéw jednoczesnie lub w
ciggu 1 miesigca od ostatniego podania produktu Trocoxil.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Mawakoksyb wykazuje przedtuzony okres pottrwania w osoczu (do powyzej 80 dni, patrz punkt 4.3) z
uwagi na bardzo niski wspotczynnik eliminacji. Wyraza si¢ to czasem dziatania produktu do 1 —2
miesiecy po podaniu drugiej dawki (oraz nastgpnych dawek). Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat, ktore
moga nie tolerowaé przedtuzonej ekspozycji na niesteroidowe leki przeciwzapalne. W celu utrzymania
odpowiedniego stezenia mawakoksybu w osoczu u zwierzat wykazujacych zmniejszong eliminacje zaleca
si¢ maksymalny czas leczenia — 6,5 miesigca ciagtej terapii.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Trocoxil, zwierzgta powinny zosta¢ poddane bardzo doktadnemu
badaniu klinicznemu oraz zaleca si¢ wykonanie badan laboratoryjnych w celu monitorowania parametrow
hematologicznych i biochemicznych. Zwierzgta z uposledzong czynnoscia watroby lub nerek Iub ze
stwierdzonymi enteropatiami przebiegajacymi z utratg biatek lub krwi nie powinny by¢ leczone
produktem Trocoxil. Zaleca si¢ powtorzenie badania klinicznego po miesigcu po rozpoczeciu leczenia i
przed podaniem trzeciej dawki oraz przeprowadzenie w trakcie leczenia dodatkowych badan
laboratoryjnych.

Mawakoksyb jest wydalany z z6tcig i dlatego u psoOw z zaburzeniami ze strony watroby moze dochodzi¢
do zmniejszonej eliminacji i zwigkszonej kumulacji. Z tego powodu psy z zaburzeniami ze strony
watroby nie powinny by¢ leczone przy uzyciu tego produktu.

Unika¢ stosowania u psow odwodnionych, hipowolemicznych lub z obnizonym ci$nieniem krwi, z uwagi
na potencjalne ryzyko zwigkszonego dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania z produktami potencjalnie nefrotoksycznymi.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie oraz rownowage hemodynamiczng jesli zwierzeta, ktore
otrzymuja Trocoxil maja by¢ poddane znieczuleniu ogélnemu lub/i zabiegom chirurgicznym lub w
sytuacjach, ktore mogg prowadzi¢ do odwodnienia lub zaburzen réwnowagi hemodynamiczne;.
Zasadniczym celem interwencji jest utrzymanie perfuzji nerkowej. U pacjentow z ukrytym schorzeniem
nerek moze dojs$¢ do zaostrzenia choroby lub jej dekompensacji w trakcie terapii niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (patrz takze punkt 3.6)

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Potknigcie tego produktu moze by¢ szkodliwe dla dzieci, a w wyniku przediuzonego efektu
farmakologicznego mozna obserwowac np. zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. W celu uniknigcia
przypadkowego polknigcia, tabletke nalezy poda¢ psu natychmiast po wyjeciu z opakowania.



Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ w trakcie podawania produktu. Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu
produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy w wieku 12 miesigcy i starsze:

Czesto Wymioty, biegunka

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Apatia, utrata apetytu.

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Krwawa biegunka, smoliste stolce.

zwierzat): Zaburzenia nerek (pogorszenie nerkowych parametrow
biochemicznych oraz zaburzona czynno$¢ nerek)*.

Rzadko Wrzod zotadka, wrzod jelita cienkiego.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

*W rzadkich wypadkach te zdarzenia niepozadane mogg by¢ smiertelne.

Jesli, po podaniu produktu Trocoxil, wystapig zdarzenia niepozadane, nie nalezy podawac kolejnych
tabletek i nalezy zastosowac ogolng terapi¢ wspomagajaca, takg jak w przypadku klinicznego
przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na
zapewnienie odpowiedniego statusu hemodynamicznego.

U zwierzat, u ktorych wystapity zdarzenia niepozadane ze strony przewodu pokarmowego lub ze
strony nerek, w stosownych przypadkach konieczne moze by¢ podanie produktéow dziatajacych
ostonowo na przewod pokarmowy oraz parenteralne podanie plynow. Lekarze weterynarii muszg mie¢
na uwadze, ze przerwanie terapii wspomagajacej (np. podawania produktéw dziatajacych ostonowo na
zotadek) moze spowodowac nawrdt objawow klinicznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub laktacji. Bezpieczenstwo stosowania produktu Trocoxil w czasie
cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Jednakze, badania na zwierzgtach laboratoryjnych, ktorym
podawano niesteroidowe leki przeciwzapalne pokazaly zwickszong ilo$¢ strat przed- i
poimplantacyjnych, $miertelnos¢ zarodkow i ptodow oraz wady rozwojowe.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie badano interakcji. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, Trocoxil

nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
glikokortykosteroidami. Nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko wystapienia interakcji przez caty czas dzialania




produktu, tj. 1 —2 miesigcy po podaniu produktu Trocoxil. Nalezy doktadnie monitorowac stan zdrowia
psOw, w sytuacji jesli Trocoxil jest podawany jednoczesnie z antykoagulantami.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne sa w wysokim stopniu wigzane z biatkami osocza i moga
wspotzawodniczy¢ z innymi substancjami wigzanymi w wysokim stopniu z biatkami osocza, a,
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do wystapienia efektow toksycznych.

Wczesniejsze leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze powodowa¢ dodatkowe lub zwigkszone
efekty niepozadane. W celu uniknigcia takiej sytuacji, jesli Trocoxil ma zosta¢ podany jako zmiana terapii
innym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, nalezy zapewni¢ odpowiedni okres wolny od
podawania produktu, minimum 24 godziny, przed podaniem pierwszej dawki preparatu Trocoxil.
Jednakze okres przerwy miedzy podawaniem produktéw powinien uwzgledniaé takze parametry
farmakologiczne uprzednio podawanego leku. Jesli po leczeniu Trocoxilem ma zosta¢ podany inny
niesteroidowy lek przeciwzapalny, to w celu uniknigcia wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy
zapewni¢ okres wolny od podawania wynoszacy przynajmniej JEDEN MIESIAC.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania weterynaryjnych produktow leczniczych o potencjalnym
wplywie neurotoksycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

NIE JEST TO NIESTEROIDOWY LEK PRZECIWZAPALNY DO CODZIENNEGO
PODAWANIA. Dawke stanowi 2 mg mawakoksybu/kg masy ciata, podawane bezposrednio przed lub
w trakcie glownego positku zwierzecia. Nalezy zapewnic, ze tabletka zostata potknigta. Leczenie
nalezy powtorzy¢ po 14 dniach, nastgpnie odstepy w podawaniu kolejnych dawek wynosza JEDEN
MIESIAC. Cykl leczenia nie powinien przekroczy¢ 7 kolejnych dawek (6,5 miesiagca).

Masa ciala Liczba i moc tabletek, jakie nalezy podaé
(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 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach dotyczacych przedawkowania, podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych, dochodzito do ubocznych farmakodynamicznych dziatan majacych wptyw na uktad

pokarmowy. Podobnie zdarzenia niepozadane wystepujace u pacjentdéw przyjmujacych normalne dawki
glownie dotyczyly uktadu pokarmowego.

W badaniach dotyczacych przedawkowania, podawaniu wielokrotnych dawek 5 mg/kg i 10 mg/ g nie
towarzyszyly niepozadane zdarzenia kliniczne, kliniczne nieprawidtowosci chemiczne oraz istotne
zmiany histologiczne. Przy dawkach 15 mg/ g wystepowaly wymioty i rozluzniony/sluzowaty kat oraz
podwyzszenie parametrow chemii klinicznej dotyczacych funkcjonowania nerek.. Przy dawkach 25
mg/kg stwierdzano owrzodzenia w przewodzie pokarmowym.



Nie istnieje specjalne antidotum w przypadku przedawkowania mawakoksybu, ale nalezy zastosowac
0g0lng terapi¢ wspomagajaca, taka jak w przypadku klinicznego przedawkowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH92
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mawakoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do klasy koksybow.
Mawakoksyb to 4-[5-(4-fluorofenyl)-3-(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzenesulfonamid. Jest to
pirazol z podstawiong grupg diarylowa. Gléwnym mechanizmem dziatania jest hamowanie
cyklooksygenazy (COX).

COX jest podstawowym enzymem szlaku metabolicznego kwasu arachidonowego. Jego aktywnos¢
kumuluje si¢ w trakcie syntezy lokalnych hormonéw i mediatorow zapalnych, koncowych
eikozanoidow, ktore obejmuja kilka prostaglandyn. Wystepuja 2 izoformy COX, COX-1 i COX-2.
COX-1 jest szeroko dystrybuowanym konstytutywnym enzymem, przede wszystkim zwigzanym z
funkcjonowaniem narzaddow i tkanek, podczas gdy COX-2 jest indukowany w miejscach uszkodzenia
tkanek, ale tez stale wystepuje w niektorych organach. COX-2 odgrywa gltéwna role w syntezie
prostaglandyn petnigcych zasadniczg role mediatorow bolu, zapalenia i goraczki. Mawakoksyb jest
wybiérczym inhibitorem procesu syntezy prostaglandyn odbywajacej si¢ pod wplywem COX-2. Z
tego powodu posiada on wiasciwosci przeciwbolowe i przeciwzapalne. Produkty metabolizmu COX-2
sa takze zwiazane z owulacja, implantacjg oraz zamknigeciem przewodu tetniczego (ductus arteriosus).
Zaréwno COX-1 jak i COX-2 sa stale obecne w nerkach i uwaza sig, ze pelnig role ochronng w
niepozadanych stanach fizjologicznych.

Na podstawie wynikow oznaczen pelnej krwi psow, stezenia w osoczu, ktérych efektem byto
hamowanie 20% COX-1 i1 80% COX-2 wynosily odpowiednio 2,46 pg/mli 1,28 pg/ml, stad
wspotczynnik 1C,0COX-1:1Cs0COX-2 wynosi okoto 2:1, podezas gdy IC30COX-1:1Cs0COX-2 wynosi
okoto 40:1. Te stezenia hamujace (IC) moga by¢ pordwnane ze Srednimi najnizszymi stezeniami
mawakoksybu w osoczu w warunkach klinicznych wynoszacymi odpowiednio 0,521 1,11 ug/ml po
pierwszej i pigtej dawce. Dlatego tez przewiduje si¢, ze kliniczne dawki beda w niskim stopniu
hamowa¢ COX-1 i w wysokim stopniu COX-2.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Mawakoksyb jest bardzo dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Biodostgpnos¢ u nakarmionych
psow wynosita 87% , u psow przegtodzonych 46%, a zalecane dawkowanie oparte zostato na
podawaniu z karmg. SteZenia terapeutyczne u nakarmionych pséw osiggane sa bardzo szybko i
maksymalne st¢zenia uzyskiwane sg w czasie krotszym niz 24 godziny po podaniu dawki.
Mawakoksyb jest w okolo 98% zwigzany z biatkami osocza. Jest szeroko dystrybuowany po calym
organizmie i prawie wszystkie pozostato$ci w osoczu, zwigzane z mawakoksybem, sktadajg si¢ z



wyjsciowego produktu. Wspdtczynnik eliminacji z organizmu jest niski, a gtowng droga eliminacji
jest wydalanie z z6tcig produktu wyjsciowego.

Badania farmakokinetyki z uzyciem wielokrotnych dawek nie potwierdzity, ze mawakoksyb wptywa
hamujaco badz pobudzajaco na zmiang swojej eliminacji. Mawakoksyb charakteryzuje si¢ liniowa
farmakokinetykg przy dawkach od 2 do 50 mg/kg. W badaniach laboratoryjnych u mtodych dorostych
psow, $redni potokres eliminacji wynosit od 13,8 do 19,3 dnia. Mawakoksyb posiadat dtuzszy
polokres eliminacji u zwierzat posiadajacych wiascicieli. Dane farmakokinetyczne uzyskane z badan
na pacjentach w starszej populacji (Srednia wieku 9 lat) 1 u ci¢zszych psow wykazaty, ze $redni
polokres eliminacji wynosit 39 dni z niewielka podgrupa (< 5 %), w ktorej §redni potokres eliminacji
byt dtuzszy niz 80 dni i odpowiadat dluzszej ekspozycji na produkt w tej grupie. Nieznana jest
przyczyna dtuzszego okresu pottrwania. Stan rownowagi farmakokinetycznej osiggany byt u
wigkszosci zwierzat przy czwartym podaniu produktu.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelka tekturowe zawierajace 1 blister. Kazdy blister zawiera 2 tabletki zawierajace odpowiednio 6
mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg lub 95 mg mawakoksybu.

-Folia blistra: warstwa PVC/folia aluminiowa/nylon.

-Podktadka blistra: winylowa powloka zgrzewana na goragco/folia aluminiowa/warstwa poliestrowa/
papier z nadrukiem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/084/001-005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/09/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trocoxil 6 mg tabletki do rozgryzania i Zucia.

Trocoxil 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia.
Trocoxil 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia.
Trocoxil 75 mg tabletki do rozgryzania i Zucia.
Trocoxil 95 mg tabletki do rozgryzania i Zucia.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 6 mg mawakoksybu.

1 tabletka zawiera 20 mg mawakoksybu.
1 tabletka zawiera 30 mg mawakoksybu.
1 tabletka zawiera 75 mg mawakoksybu.
1 tabletka zawiera 95 mg mawakoksybu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tabletki

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

a E Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trocoxil tabletki do rozgryzania i zucia.

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

6 mg mawakoksyb

20 mg mawakoksyb
30 mg mawakoksyb
75 mg mawakoksyb
95 mg mawakoksyb

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trocoxil 6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Trocoxil 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 75 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Trocoxil 95 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

D2 Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Mawakoksyb 6 mg

Mawakoksyb 20 mg
Mawakoksyb 30 mg
Mawakoksyb 75 mg
Mawakoksyb 95 mg

Trojkatna tabletka z bragzowymi plamkami z wyttoczong moca z jednej strony tabletki, druga strona
jest gladka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy w wieku 12 miesigcy i starsze.

4. Wskazania lecznicze

Trocoxil tabletki do rozgryzania i zucia sg przeznaczone do leczenie bolu i standw zapalnych
zwigzanych ze schorzeniami zwyrodnieniowymi stawdw u pséw, w sytuacji, gdy wskazane jest ciggle
leczenie przekraczajace okres 1 miesigca.

Trocoxil nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),
ktore stosowane sa do zwalczania bolu i procesow zapalnych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw ponizej 12 miesigey i/lub o masie ciata mniejszej niz 5 kg.

Nie stosowac u pséw z zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi wigczajac owrzodzenia i krwawienia.
Nie stosowac w przypadku wystepujacych zaburzen krwotocznych.

Nie stosowac w przypadku uposledzonej funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac w przypadku niewydolnosci krazenia.

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub laktacji.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Nie stosowac jednocze$nie z glikokortykoidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych i z hipotensja, poniewaz wzrasta
potencjalne ryzyko toksycznego wptywu na nerki.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie podawa¢ innych NLPZ i glikokortykoidami jednoczesnie lub w ciggu 1 miesigca od ostatniego
podania Trocoxilu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed zastosowaniem produktu Trocoxil oraz w trakcie leczenia tym produktem, lekarz weterynarii
przebada psa pod katem problemoéw z nerkami i watroba oraz schorzen jelit.

Trocoxil nie powinien by¢ stosowany u zwierzat odwodnionych.

Jesli zwierze wymaga postgpowania chirurgicznego, poinformuj chirurga, ze zwierze przyjmuje Trocoxil.
Poinformuj lekarza weterynarii, jesli Twoj pies przyjmuje produkty rozrzedzajace krew.

Nie przekracza¢ dawek przepisanych przez lekarza weterynarii.

Trocoxil posiada wydtuzony efekt dziatania (do 2 miesigcy po podaniu drugiej i kolejnych dawek).
Zdarzenia niepozadane moga wystapi¢ w dowolnym momencie okresu dziatania preparatu.

Jesli wystapia niepozadane reakcje na podanie produktu Trocoxil, nalezy zaprzesta¢ podawania
produktu i natychmiast zwrdcic si¢ o porade lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W sytuacji przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne, nalezy unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Potknigcie tego produktu moze by¢ szkodliwe dla dzieci, a w wyniku przediuzonego efektu
farmakologicznego mozna obserwowac np. zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. W celu uniknigcia

przypadkowego polknigcia, tabletke nalezy poda¢ natychmiast po wyjeciu z opakowania.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w trakcie podawania produktu. Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu
produktu.

Cigza i laktacja:
Nie podawa¢ Trocoxilu u zwierzat w cigzy, w okresie laktacji i zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie badano interakcji leku Trocoxil z innymi produktami leczniczymi. Nalezy poinformowac¢ lekarza
weterynarii, jesli pies przyjmuje inne produkty lecznicze. Obejmuje to wszelkie produkty lecznicze
podane co najmniej w ciggu 24 godzin przed pierwszym podaniem produktu Trocoxil i w ciaggu 1 do 2
miesigcy po podaniu. Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych, takich jak inne NLPZ,
glikokortykosteroidy i leki przeciwzakrzepowe, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zdarzen
niepozadanych. Lekarz weterynarii powinien rowniez rozwazy¢ jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych, ktore w duzym stopniu wiazg si¢ z biatkami osocza lub ktore moga by¢ szkodliwe dla nerek.
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Przedawkowanie:

Jesli Twoj pies przyjat wieksza dawke Trocoxilu niz powinien, natychmiast skontaktuj si¢ z lekarzem
weterynarii. Objawy zglaszane w badaniach dotyczacych przedawkowania byty objawami dotyczacymi
uktadu pokarmowego. Lekarz weterynarii moze zastosowaé ogodlne leczenie wspomagajace, stosowane w
przypadku przedawkowania innych NLPZ. Brak swoistego antidotum na przedawkowanie mawakoksybu.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy w wieku 12 miesigcy i starsze:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Apatia, utrata apetytu.

Krwawa biegunka oraz smoliste stolce.

Zaburzenia nerek (pogorszenie nerkowych parametrow biochemicznych oraz zaburzona czynnosé
nerek).*

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Wrzod zotadka, wrzod jelita cienkiego.

*w rzadkich wypadkach te zdarzenia niepozadane moga by¢ $miertelne.

Jesli, po podaniu produktu Trocoxil, wystapig zdarzenia niepozadane, nie nalezy podawac kolejnych
tabletek i nalezy zastosowac ogolng terapi¢ wspomagajaca, takg jak w przypadku klinicznego
przedawkowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na
zapewnienie odpowiedniego statusu hemodynamicznego.

U zwierzat, u ktorych wystgpity zdarzenia niepozadane ze strony przewodu pokarmowego lub ze
strony nerek, w stosownych przypadkach konieczne moze by¢ podanie produktow dziatajacych
ostonowo na przewod pokarmowy oraz parenteralne podanie plynow. Lekarze weterynarii muszg mie¢
na uwadze, ze przerwanie terapii wspomagajacej (np. podawania produktow dzialajacych ostonowo na
zotadek) moze spowodowac nawrét objawow klinicznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Stosowac dawke przepisang przez lekarza weterynarii. Dawka produktu Trocoxil, tabletki do zucia
wynosi 2 mg/kg masy ciala (patrz ponizsza tabela).

NIE JEST TO LEK DO CODZIENNEGO PODAWANIA.
Podanie produktu nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach, nast¢pnie odstepy w podawaniu kolejnych dawek

wynoszg jeden miesigc. Cykl leczenia Trocoxilem nie powinien przekroczy¢ 7 kolejnych dawek (6,5
miesigca).
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Masa ciala Liczba i moc tabletek, jakie nalezy podaé

(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. Zalecenia dla prawidlowego podania

Trocoxil powinien zosta¢ podany bezposrednio przed lub w trakcie gtownego positku zwierzecia.
Nalezy zapewnic, ze tabletka zostata potknigta.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i na blistrze po oznaczeniu Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ Srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

19



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/08/084/001-005
Opakowanie blistrowe zawierajace 2 tabletki tej samej mocy, kazda tabletka zawiera 6 mg, 20 mg, 30

mg, 75 mg lub 95 mg mawakoksybu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia@gzoetis.com
E)MLdda Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espaiia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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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@icepharma.is

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

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

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

Roménia
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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