PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trocoxil 6 mg Zuvacie tablety pre psov

Trocoxil 20 mg zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 30 mg zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 75 mg Zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 95 mg Zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Mavacoxib 6 mg

Mavacoxib 20 mg

Mavacoxib 30 mg

Mavacoxib 75 mg

Mavacoxib 95 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Sachar6za

Mikrokrystalicka celuloza kremicita

Syntetické praskové ochucovadlo hovédzie
Kroskarmel6za sodné

Laurylsulfat sodny

Stearan horecnaty

Trojuholnikova tableta skvrnito-hnedého vzhladu s vytlaenou silou tablety na jednej strane, druha
strana je bez potlace.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psi vo veku 12 mesiacov a viac.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liebu bolesti a zapalov spojenych s degenerativnymi ochoreniami kibov u psov v pripadoch, kde
je indikovand nepretrzita liecCba presahujuca jeden mesiac.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov a/alebo 'ahsich ako 5 kg telesnej hmotnosti.
Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami vratane ulcerécie a krvacania.
Nepouzivat’ v pripadoch kde je preukazand hemoragicka porucha.

Nepouzivat’ v pripadoch poskodenej funkcie obliCiek a pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch srdcovej nedostato¢nosti.

Nepouzivat’ u gravidnych, chovnych alebo laktujdcich psov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku(y) alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na sulfénamidy.
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Nepouzivat’ sucasne s glukokortikoidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)
(vid’ odsek 3.8).

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencidlne riziko zvysenej renalne;j toxicity.

3.4 Osobitné upozornenia

Nepodavajte iné NSAIDs alebo glukokortikoidy sucasne alebo v priebehu 1 mesiaca od posledného
podania lieku Trocoxil.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Mavacoxib preukazal predizeny pol&as rozpadu v plazme (do >80 dni, vid’ odsek 4.3) v dosledku
nizkej eliminacie. To odpoveda Géinku trvajicemu 1-2 mesiace po podani druhej davky

(a nasledujdcich davok). Postupovat’ opatrne, aby sa predi$lo lie¢be zvierat, ktoré nemusia znasat’
predizené podavanie NSAID. Odporaéa sa maximalne lie¢ebné podavanie 6,5 mesiacov nepretrzitej
terapie, aby sa zvladli hladiny mavacoxibu v plazme u zvierat, ktoré preukazali zniZenu eliminaciu.

Pred zac¢atim lieCby Trocoxilom by mali zvieratd podstapit’ dokladné klinické vySetrenie a odporacaji
sa vhodné laboratorne testy na sledovanie hematol6gie a klinickej chémie. Zvierata s preukazanou
poskodenou funkciou obliciek alebo pecene, alebo s preukazanou enteropatiou so stratou bielkovin
alebo krvi, nie st vhodné na liecbu Trocoxilom. Odporaca sa opakovat klinické vySetrenie jeden
mesiac po zacati lieCby Trocoxilom a pred podanim tretej davky s dodatoénym sledovanim klinickej
patologie podla potreby v priebehu liecby.

Mavacoxib je vylucovany zI¢ou a u psov s poruchami pecene je znizena eliminacia tak méze dojst’
k nadmernému hromadeniu zl¢e. Z tohto dovodu nelie€it’ psy s poruchami pecene.

Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
riziko zvySenej renalnej toxicity. Vyhnut sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieciv.

Zaistit’ zodpovedajlcu hydrataciu a hemodynamicky stav ked’ zvierata dostavajice Trocoxil
podstupuju anastéziu a/alebo chirurgické zakroky alebo sa vyvinu stavy, ktoré mozu viest’

k dehydratacii alebo znizenému hemodynamickému stavu. Hlavnym Géelom intervencie je udrzat
perfuziu obli¢iek. U pacientov s ochorenim obli¢iek mbze dojst’ k exacerbacii alebo dekompenzécii
ich ochorenia obliciek pocas liecby NSAID. (Vid’ tieZ odsek 3.6)

Osobhitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm:

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adejte lekarsku pomoc a ukézte lek&rovi pisomnud informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pozitie veterinarneho lieku moze byt u deti $kodlivé a moze byt pozorovany predizeny
farmakologicky ti€inok veduci napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby sa predislo nahodnému
pozitiu, podat’ tabletu psovi ihned’ po vybrati z blistra.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na NSAIDs sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Nejest, nepit’, nefajéit’ pocas manipulacie s liekom. Umyt’ ruky po manipulacii s liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Psi vo veku 12 mesiacov a viac:

Casté zvracanie, hnacka
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Menej Casté apatia, strata chuti

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z hemoragicka hnacka, meléna

1 000 lieGenych zvierat): ochorenie obli¢iek (zhorSenie obli¢kovych biochemickych
parametrov a narusenie funkcie obli¢iek)*

Zriedkavé zaldo¢ny vred, vred tenkého Creva

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 lie¢enych zvierat):

*V zriedkavych pripadoch mézu byt tieto neziaduce reakcie fatélne.

Ak sa objavia neziaduce ucinky po podani Trocoxilu, nepodavat’ d’alSie tablety a poskytnut’ vSeobecni
podpornu terapiu, ktora plati pri klinickom predavkovani NSAIDs. Osobitni1 pozornost’ venovat’
udrzaniu hemodynamického stavu.

U zvierat, u ktorych sa vyskytli gastrointestinalne alebo renalne neziaduce u€¢inky, mozu byt podla
potreby vyzadované gastrointestinalne protektivne latky a parenteralne tekutiny. Veterinari by si mali
byt’ vedomi, ze klinické priznaky neziaducich u¢inkov m6zu pokracovat’ po preruseni podporne;j
terapie (ako su lieky chraniace sliznicu zaludka).

Hlasenie neziaducich u¢inkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislu§nému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozrite tiez bod ,,Kontaktné tidaje v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych, chovnych alebo laktajicich zvierat. Bezpecnost’ veterinarneho lieku
Trocoxil nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Avsak Stidie na laboratornych zvieratach,
ktorym sa podavali iné NSAIDs preukazali zvySené pre- a post-implanta¢né straty, embryo-fetalne
letality a malformacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nevykonali sa ziadne $tidie interakcie. Rovnako ako pri ostatnych NSAIDs, Trocoxil by sa nemal
podavat’ sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. Brat’ do Givahy riziko interakcii pocas
obdobia ucinnosti t.j. 1-2 mesiace po podani Trocoxilu. Psov po sti¢asnom podani Trocoxilu

s antikoagulantom pozorne sledovat’.

NSAIDs sa silne viazu na plazmové bielkoviny a mézu sttazit’ s inymi silno sa viazucimi latkami,
preto sucasné podanie moze viest’ k toxickym t¢inkom.

Predchédzajtca lieCba inymi protizapalovymi latkami moZze viest' k d’al$im alebo k vyraznej$im
neziaducim u¢inkom. Aby sa prediSlo tymto u¢inkom, ked’ je Trocoxil podavany namiesto iného
NSAID, je nutné zaistit’ primerané obdobie bez lie€by trvajuce minimalne 24 hodin pred podanim
prvej davky Trocoxilu. Obdobie bez lieCby by malo zohl'adnit’ farmakologiu lieckov pouzivanych
predtym. Ak sa ma podavat’ iné NSAID po liecbe Trocoxilom, treba zaistit’ obdobie bez lieCby
trvajlce minimalne JEDEN MESIAC, aby sa predislo neZiaducim u¢inkom.

Vyhnite sa suasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.



3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

TOTO NIE JE KAZDODENNE NSAID. Davka je 2 mg mavacoxibu na kg Zivej hmotnosti podany
ihned pred alebo s hlavnym jedlom psa. Uistit’ sa, Ze tableta je pozitd. Lie¢bu opakovat’ o 14 dni,
potom je davkovaci interval JEDEN MESIAC. Lie¢ebny cyklus by nemal presiahnut’ 7 po sebe
idacich davok (6,5 mesiaca).

Telesna Pocet a sila
hmotnost’ (kg) podavanych tabliet
g 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 5
31-37 1
38-47 1
63-75 >

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V stidiach predavkovania, v sulade s inymi NSAIDs, sa objavili neZiaduce farmakodynamické
pripady ovplyviiujuce gastrointestinalny systém. Podobne aj neziaduce t¢inky vyskytujice sa pri
pouzivanej davke v populacii pacientov postihovali hlavne gastrointestinalny systém.

V bezpecnostnych $tudiach predavkovania neboli opakované davky 5 mg/kg a 10 mg/kg spojené

s neziaducimi klinickymi javmi, abnorméalnou klinickou biochémiou alebo vyznamnymi
histologickymi odchylkami. Pri 15 mg/kg bolo preukdzané zvracanie a makka/mukoidna stolica

a zvysenie v klinickych chemickych parametroch odzrkadl'ujtiicich funkciu obli¢iek. Pri 25 mg/kg bola
preukézand gastrointestinalna ulceracia.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani mavacoxibom. Postupuje sa podla
vSeobecnych zasad podporne;j terapie pri predavkovani NSAIDs.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Netyka sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
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4.2 Farmakodynamika

Mavacoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) skupiny coxib. Mavacoxib je 4-[5-(4-
fluorofenyl)-3(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzénsulfénamid. Je to diaryl-substituovany pyrazol.
Zakladny sposob t¢inku je inhibicia cyklooxygenazy (COX).

COX je klIi¢ovy enzym v metabolickej kaskade kyseliny arachidonovej. Jeho aktivita vrcholi pri
syntéze miestnych horménov a zapalovych mediatorov, ozna¢enych eikosanoidy, ktoré zahriiuju
niekol’ko prostagalndinov. COX ma dve izoformy, COX-1 a COX-2. COX-1 je §iroko distribuovany
konstitutivny enzym, zapojeny najméa do udrziavania funkcie organov a tkaniv, zatial’ ¢o COX-2 je
indukovany v mieste posSkodenia tkaniva, ale v niektorych organoch je taktiez konstitutivny. COX-2
hra hlavnu ulohu v syntéze prostaglandinov, ktoré su dolezitymi medidtormi bolesti, zapalu a horacky.
Mavacoxib prednostne inhibuje syntézu prostaglandinov sprostredkovanou COX-2 . Preto ma
analgetické a protizapalové vlastnosti. Produkty COX-2 metabolizmu sa taktiez podiel’aji na ovul&cii,
implantacii a uzatvarani ductus arteriosus. COX-1 aj COX-2 su konstitutivne pritomné v obli¢kach

a predpoklada sa, Ze maju ochrannu ulohu pri neziaducich fyziologickych okolnostiach.

Na zéklade vysledkov kompletného krvného testu psov, plazmatické koncentracie tvoriace 20% COX-
1 inhibicie a 80% COX-2 inhibicie boli 2,46 pg/ml a 1,28 pg/ml, takze pomer uéinnosti IC2COX-
1:1C50COX-2 je priblizne 2:1, zatial’ o pomer u€innosti ICgCOX-1:1CgCOX-2 je priblizne 40:1.
Tieto IC koncentracie sa mozu porovnat’ s priemernymi minimalnymi koncentraciami mavacoxibu

v plazme u klinickych objektov 0,52 a 1,11 pg/ml po prvej a piatej davke. Preto sa predpoklada, ze
klinické davky vyvolaju nizku uroven inhibicie COX-1 a vysokt uroven inhibicie COX-2.

4.3 Farmakokinetika

Mavacoxib je dobre absorbovany po peroralnom podani, biodostupnost’ je 87% u kifmenych psov

a odportcana davka je zaloZena na podani s jedlom. Terapeutické koncentréacie u kimenych psov st
rychlo dosiahnuté a vrcholné koncentracie st dosiahnuté za menej ako 24 hodin po podani davky.
Mavacoxib sa priblizne z 98% viaze na plazmové bielkoviny. Je Siroko distribuovany v tele a takmer
vsetky rezidua v plazme spojené s mavacoxibom zahrituju povodny liek. Rychlost’ eliminacie
mavacoxibu z tela je nizka a hlavnou cestou eliminacie je ZI¢ova exkrécia povodného lieku.

Viacdavkové farmakokinetické Studie nepreukazali, ze mavacoxib vyvolava autoihibiciu alebo
autoinduktivne zmeny v jeho eliminécii a preukézal linearnu farmakokinetiku pri perorélnej davke od
2 do 50 mg/kg. V laboratornych studiach s mladymi dospelymi psami sa hodnoty priemerného pol¢asu
eliminacie pohybovali od 13,8 do 19,3 dni. Mavacoxib ma dlhsi pol¢as eliminacie u psov vlastnenych
klientami. Populacné farmakokinetiké iidaje odvodené zo $tudii u psov s prevladajiicou starSou
populdciou s taz§imi psami vV porovnani s experimentalnymi $tadiami (priemerny vek 9 rokov)
ukazali, ze stredny pol€as eliminacie bol 39 dni s malou sub-populaciou (<5%) majucou poléas
eliminacie viac ako 80 dni a preto bola u tychto zvierat zaznamena zvy$ena expozicia. Dévod tohto
predizeného polcasu nie je znamy. Ustaleny farmakokineticky stav bol u vaésiny zvierat dosiahnuty po
Stvrtej liecbe.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Papierové skatul’ky obsahujuce jeden blister. Kazdy blister obsahuje 2 tablety po 6 mg, 20 mg, 30 mg,
75 mg alebo 95 mg mavacoxib-u.

-Félia blistru: PVC vrstva/hlinikova félia/nylon.

-Zadna strana blistru: vinylovy teplom zataveny plast/hlinikova folia/ polyesterova vrstva/ papier na
potlac.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/084/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registréacie: 09/09/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Nie sU.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trocoxil 6 mg zZuvacie tablety.

Trocoxil 20 mg zuvacie tablety.
Trocoxil 30 mg Zuvacie tablety.
Trocoxil 75 mg zuvacie tablety.
Trocoxil 95 mg zuvacie tablety.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 tableta obsahuje 6 mg mavacoxibu.

1 tableta obsahuje 20 mg mavacoxibu.
1 tableta obsahuje 30 mg mavacoxibu.
1 tableta obsahuje 75 mg mavacoxibu.
1 tableta obsahuje 95 mg mavacoxibu.

3.  VELCKOST BALENIA

2 tablety

| 4. CIECOVE DRUHY

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trocoxil zuvacie tablety.

tad

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

6 mg mavacoxibu

20 mg mavacoxibu
30 mg mavacoxibu
75 mg mavacoxibu
95 mg mavacoxibu

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Trocoxil 6 mg Zuvacie tablety pre psov

Trocoxil 20 mg Zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 30 mg Zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 75 mg Zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 95 mg Zuvacie tablety pre psov

2. ZloZenie
Kazda zuvacia tableta obsahuje:
U¢inna latka:

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

Trojuholnikové tableta $kvrnito-hnedého vzhl'adu s vytlacenou silou tablety na jednej strane, druha
strana je bez potlace.

3. Cielové druhy

Psi vo veku 12 mesiacov a viac.

4. Indikacie na pouZzitie

Trocoxil ochutené Zuvacie tablety su indikované na lie¢bu bolesti a zapalu spojenych
s degenerativnymi ochoreniami klbov u psov kde je potrebna liecba dlhsia ako 1 mesiac.

Trocoxil patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) pouzivanych na liecbu
bolesti a zapalov.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov a/alebo I'ahSich ako 5 kg telesnej hmotnosti.
Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.

Nepouzivat’ v pripadoch kde je preukazand hemoragicka porucha.

Nepouzivat’ v pripadoch poskodenej funkcie obliCiek a pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch srdcovej nedostatoc¢nosti.

Nepouzivat’ u gravidnych, chovnych alebo laktujucich psov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na sulfénamidy.

Nepouzivat’ sucasne s glukokortikoidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepodavajte iné NSAIDs alebo glukokortikoidy sucasne alebo v priebehu 1 mesiaca od posledného
podania lieku Troxocil.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pred predpisanim Trocoxilu a pocas lie¢by Trocoxilom bude vas veterinarny lekar vySetrovat’ psa na
problémy s obli¢kami a pecefiou a tieZ na ochorenia Criev.

Trocoxil nepouzivat’ u dehydrovanych psov.

Ak vas pes potrebuje operacny zakrok, informujte lekara, Ze pes uziva Trocoxil.
Informujte svojho veterinarneho lekara ak vas pes uziva lieky na riedenie krvi.
Neprekracujte odporac¢ant davku predpisana veterinarnym lekarom.

Trocoxil ma prediZeny ¢as posobenia (do 2 mesiacov po podani druhej davky a nasledujucich davok).
Neziaduce ucinky sa mézu objavit’ kedykol'vek pocas tohto obdobia.

Ak sa po podani Trocoxilu objavia neziaduce U¢inky, prestante liek pouzivat’ a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc svojho veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladejte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Ak trpite znamou precitlivenost'ou na NSAIDs, vyhybajte sa kontaktu s veterinarnym liekom.
Pozitie veterinarneho lieku moze byt u deti §kodlivé a moze byt pozorovany predizeny
farmakologicky uc¢inok vedutci napr. ku gastrointestindlnym porucham. Aby sa predislo ndhodnému
poZitiu, podajte tabletu psovi ihned’ po vybrati z blistra.

Nejest, nepit’, nefajéit’ pocas manipulacie s lickom. Umyt’ ruky po manipulacii s liekom.

Gravidita a laktacia;

Nepouzivat’ u gravidnych, chovnych alebo laktujucich zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Interakcie Trocoxilu s inymi lickmi neboli skimané. Ak vas pes uziva iné lieky, informujte svojho
veterinarneho lekara. To plati pre vSetky lieky podané najmenej 24 hodin pred prvym pouzitim
Trocoxilu a v priebehu 1 az 2 mesiacov po podani. Sibezné uzivanie lickov, ako su iné NSAID,
glukokortikoidy a antikoagulancid, moze zvysit riziko vedl'ajsich ti€¢inkov. Vas veterinarny lekar
zohl'adni aj stibezné uzivanie liekov, ktoré si vysoko viazané na bielkoviny krvnej plazmy alebo ktoré
mozu byt Skodlivé pre oblicky.

Predavkovanie:
Ak vas pes uzil viac Trocoxilu, ako mal, okamzite kontaktujte svojho veterinarneho lekara. Priznaky

hlasené v §tadiach predavkovania boli priznaky postihujice gastrointestinalny systém.
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Vas veterinarny lekar moze podat’ vSeobecnu podpornu liecbu, ktora sa pouziva pri predavkovani
inymi NSAID. Na predavkovanie mavacoxibom neexistuje ziadne $pecifické antidotum.

7. Neziaduce ucinky

Psi vo veku 12 mesiacov a viac:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liegenych zvierat):

zvracanie, hnacka

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat):

apatia, strata chute

hemoragicka hnacka, meléna

ochorenie obli¢iek (zhorSenie oblickovych biochemickych parametrov a narusenie funkcie
oblic¢iek)*

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

zalido¢ny vred, vred tenkého Creva

*V zriedkavych pripadoch mézu byt tieto neziaduce reakcie fatalne.

Ak sa objavia neziaduce ucinky po podani Trocoxilu, nepodavat’ d’alSie tablety a poskytnit’ vS§eobecnt
podpornd terapiu, ktora plati pri klinickom predavkovani NSAIDs. Osobitnti pozornost’ venovat’
udrzaniu hemodynamického stavu.

U zvierat, u ktorych sa vyskytli gastrointestinalne alebo renalne neziaduce G¢inky, mézu byt podla
potreby vyzadované gastrointestinalne protektivne latky a parenteralne tekutiny. Veterinari by si mali
byt vedomi, ze klinické priznaky neziaducich uc¢inkov mozu pokracovat’ po preruseni podporne;j
terapie (ako su lieky chraniace sliznicu zaludka).

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce €inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zéstupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: www.uskvbl.sk.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Podévat’ davku predpisant veterinarnym lekarom. Davka Trocoxil® ochutené Zuvacie tablety je
2 mg/kg z.hm. (vid’ tabul’ka nizsie).

TOTO NIE JE KAZDODENNA LIECBA.

Pociato¢ni lie¢bu opakovat’ o 14 dni, potom je davkovaci interval 1 mesiac.
Liecebny cyklus s Trocoxilom by nemal presiahnut’ 7 po sebe iducich davok (6,5 mesiaca).

Telesna Pocet a sila
hmotnost’ podavanych tabliet
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
5-6 2
7-10 1
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Telesna Pocet a sila

hmotnost’ podavanych tabliet
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
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. Pokyn o spravnom podani

Trocoxil podat’ tesne pred alebo s hlavnym jedlom psa.
Uistit’ sa, Ze tableta je pozita.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatulke alebo blistri po Exp.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Kilasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/084/001-005
Blistrové balenie obsahuje dve tablety rovnakej sily na blister, kazda tableta obsahuje 6 mg, 20 mg,

30 mg, 75 mg alebo 95 mg mavacoxib-u. Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqistracii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pfizer Italia s.r.l.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ¢inky:

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

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 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

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462
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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

EA\rada

Zoetis Hellas S.A.
DpayKkokkAnotds 7, Mopovot
EL-15125 A1tk

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 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 Kdpenhamn
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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