BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trocoxil 6 mg tyggetabletter til hunde

Trocoxil 20 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 30 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 75 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 95 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

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

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgaetning af hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Saccharose

Silicificeret mikrokrystallinsk cellulose

Pulver med kunstig kedsmag

Croscarmellosenatrium

Natriumlaurilsulfat

Magnesiumstearat.

Trekantet, brun-marmoreret tablet med tabletstyrken preeget pa den ene side og glat pa den anden side.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde pa 12 maneder og derover.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation i forbindelse med degenerative ledsygdomme hos hunde,
hvor fortsat behandling ud over en maned er indiceret.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde under 12 maneder og/eller hunde, som vejer mindre end 5 kg.

Ma ikke anvendes til hunde med sygdomme i mave-tarmkanalen herunder sar og blgdning.

Ma ikke anvendes, hvis der er pavist en heemorrhagisk lidelse.

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes ved hjerteinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dreegtige, avlende eller diegivende hunde.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er kendt overfglsomhed over for sulfonamider.
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Ma ikke anvendes samtidigt med glukokortikoider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’ere ), se pkt. 3.8.

Undga anvendelse hos dehydrerede dyr eller dyr med nedsat blodvolumen (hypovolami) eller lavt
blodtryk (hypotension), da der er en potentiel risiko for nyresvigt.

3.4 Serlige advarsler

Giv ikke andre NSAID’ere eller glukokortikoider samtidigt eller inden for en méaned efter den sidste
administration af Trocoxil.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

Mavacoxib udviser en forleenget plasmahalveringstid (op til >80 dage, se pkt. 4.3) som fglge af den
lave eliminationshalveringstid. Dette svarer til en virkningsvarighed pa 1-2 maneder efter
administration af anden dosis (og efterfalgende doser). Forsigtighed bar udvises med henblik pa at
undga behandling af dyr, der eventuelt ikke taler l&ngerevarende NSAID-eksponering. En maksimal
behandlingstid pa 6,5 maneder med kontinuerlig administration anbefales, sa plasmakoncentrationen
af mavacoxib kan kontrolleres.

Dyr bar underkastes en ngje klinisk undersggelse fer behandling med Trocoxil indledes, og desuden
anbefales det at monitorere relevante hamatologiske og klinisk kemiske parametre. Dyr med tegn pa
nedsat nyre- eller leverfunktion eller med tegn pa enteropati, der medfarer tab af protein eller blod, er
ikke egnet til behandling med Trocoxil. Det anbefales at gentage den kliniske undersggelse en maned
efter initiering af behandlingen med Trocoxil samt fer administration af tredie dosis. Yderligere
klinisk opfalgning under behandlingsforlgbet foretages efter behov.

Mavacoxib udskilles gennem galden. Hos hunde med leversygdomme kan eliminationen vare nedsat
med for stor akkumulering til falge. Derfor bgr hunde med leversygdomme ikke behandles.

Undga anvendelse hos dehydrerede dyr eller dyr med nedsat blodvolumen (hypovolami) eller lavt
blodtryk (hypotension), da der er en potentiel risiko for nyresvigt.. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgas.

Sgrg for passende hyrdrering og heemodynamisk status, hvis dyr i behandling med Trocoxil skal i
narkose og/eller opereres eller udvikler en tilstand, der kan resultere i dehydrering eller kompromiteret
hamodynamisk status. Hovedformalet med intervention er at opretholde renal perfusion. Patienter
med underliggende nyrelidelser kan opleve en forvarring af tilstanden eller en &ndret kompensation
for nedsat nyrefunktion mens de er i NSAID behandling (se ogsa pkt. 3.6).

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks s@ges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Indtagelse af leegemidlet kan veere skadeligt for bgrn, og forleengede farmakologiske virkninger, der
kan medfare f.eks. gastrointestinale forstyrrelser kan ses. For at undga utilsigtet indtagelse, skal
tabletten gives til hunden umiddelbart efter den er taget ud af blisterpakningen.

Ved overfolsomhed over for NSAID’ere ber kontakt med leegemidlet undgés.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges ved handtering af produktet. Vask hander efter handtering af
produktet.



Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde pa 12 maneder og derover:

Almindelig opkastning, diarré
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig apati, nedsat appetit

(2 til 210 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): blodig diarré, melena

nyrelidelse (pavirkning af nyreverdier, nedsat
nyrefunktion)*

Sjeelden ulcerationer i mavetarmkanalen

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

*| sjeeldne tilfeelde kan disse bivirkninger vare fatale.

Hvis der forekommer en bivirkning efter administration af Trocoxil, bgr der ikke gives flere tabletter
og almen understgttende behandling, som er geldende for en klinisk overdosis med NSAID’ere, ber
gives. Saerlig opmaerksomhed ber henledes pa at opretholde h&emodynamisk status.

Gastroprotektive leegemidler og parenteral vaesketerapi kan vere ngdvendige til dyr med mave-tarm
relaterede eller renale bivirkninger. Dyrleegen bar vaere opmaerksom pa at kliniske tegn pa bivirkninger
fortsat vil kunne vare til stede efter seponering af understgttende behandling (som f.eks.
gastroprotektiva).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ”Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller aeglaegning

Ma ikke anvendes til draegtige, avlende eller diegivende dyr. Trocoxils sikkerhed under draegtighed og
laktation er ikke fastlagt. Laboratorieundersggelser af dyr, der har faet andre NSAID ere, har dog vist
gget hyppighed af pree- og postimplantationstab, embryo/fgtal letalitet og misdannelser.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert leegemiddelinteraktionsstudier. Som med andre NSAID’ere frarades det at
administrere Trocoxil samtidigt med andre NSAID’ere eller glukokortikoider.

Der bgr tages hgjde for risiko for interaktioner i hele virkningsperioden dvs. 1-2 maneder efter
administration af Trocoxil. Hunde bar overvages omhyggeligt, hvis Trocoxil administreres samtidigt
med antikoagulantia.

NSAID’ere er steerkt bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre substanser, der har en
hgj bindingsgrad saledes, at samtidig administration kan resultere i toksiske virkninger.

Preemedicinering med andre antiinflammatoriske substanser kan medfere yderligere eller kraftigere
bivirkninger. For at undga sadanne virkninger, hvis Trocoxil skal erstatte anden NSAID-behandling,
skal der sikres en tilstreekkelig behandlingsfri periode pa mindst 24 timer inden administration af den
farste dosis Trocoxil. Der skal dog ved fastseettelse af den behandlingsfri periodes varighed tages
hgjde for det tidligere anvendte leegemiddels farmakologi. Safremt et andet NSAID skal administreres



efter behandling med Trocoxil, skal det sikres, at der er en behandlingsfri periode pa mindst EN
MANED, for at undga bivirkninger.

Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinaerleegemidler ber undgas.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

DETTE ER IKKE ET NSAID TIL DAGLIG ADMINISTRATION. Dosis er 2 mg mavacoxib pr. kg
legemsveegt, som gives umiddelbart inden eller sammen med hundens hovedmaltid. Det ber ngje
sikres, at hunden indtager tabletten. Behandlingen skal gentages efter 14 dage. Derefter er

dosisinterval EN MANED. En behandlingsserie bgr ikke overskride 7 pa hinanden falgende doser (6,5
maneder).

Antal og styrke af de tabletter,
Legemsvegt der skal administreres
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75mg 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 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I lighed med andre NSAID’ere er der i overdoseringsundersggelser forekommet farmakodynamiske
bivirkninger, som har pavirket mave-tarmkanalen. Lignende bivirkninger, der hovedsagelig
involverede mave-tarmkanalen, forekom hos dyrepopulationen ved den anvendte dosering.

| overdoseringsundersggelser af sikkerheden blev gentagne doser pa 5 mg/kg og 10 mg/kg ikke
associeret med kliniske bivirkninger, unormal Klinisk kemi eller signifikante histologiske
abnormiteter. Ved doser pa 15 mg/kg blev der pavist opkastning og blgd/slimet faeces samt en ggning i
de klinisk-kemiske parametre, der afspejler nyrefunktionen. Ved 25 mg/kg blev der pavist
gastrointestinal ulceration.

Der findes intet specifikt antidot mod mavacoxib-overdosis, men generel understgttende behandling,
som geeldende for overdosis af NSAID ere, ber gives.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veteringrlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1  ATCvet-kode: QMO01AH92
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Mavacoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) af coxib-typen. Mavacoxib er
4-[5-(4-fluorphenyl)-3-(trifluormethyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzensulfonamid. Det er et
diarylsubstitueret pyrazol. Den overordnede virkningsmekanisme er cyclooxygenasehemning (COX).

COX er nggleenzymet i arachidonsyremetabolismen. Dets aktivitet kulminerer i syntesen af lokale
hormoner og antiinflammatoriske mediatorer, kaldet eikosanoider, som omfatter adskillige
prostaglandiner. Der findes to COX isoformer, COX-1 og COX-2. COX 1 er et bredt distribueret
konstitutivt enzym, som primeert star for opretholdelse af organ- og veevsfunktioner, mens COX-2
induceres, hvor der sker vavsskade, men i nogle organer er det ogsa konstitutivt. COX-2 spiller den
starste rolle i prostaglandinsyntesen, der har afggrende betydning som mediator for smerte,
inflammation og feber. Mavacox virker fortrinsvis ved at hemme COX-2 medieret
prostaglandinsyntese. Det har derfor analgetiske og antiinflammatoriske egenskaber. Produkterne af
COX-2 metabolismen har ogsa betydning for ovulation, implantation og lukning af ductus arteriosus.
Bade COX-1 og COX-2 er konstitutivt til stede i nyrerne og formodes at have en beskyttende effekt
ved ugnskede fysiologiske tilstande.

Baseret pa resultater af fuldblodsanalyser hos hunde var plasmakoncentrationerne, som fremviste 20
% COX-1 haemning og 80 % COX-2 haemning, henholdsvis 2,46 pug/ml og 1,28 pg/ml. Det betyder at
IC20 COX-1:1Cg0 COX-2 styrkeforholdet er ca. 2:1, mens ICgy COX-1:1Cgo COX-2 styrkeforholdet er
ca. 40:1. Disse IC-koncentrationer kan sammenlignes med gennemsnitskoncentrationer af mavacoxib i
plasma hos kliniske subjekter pa henholdsvis 0,52 og 1,11 pg/ml efter den farste og den femte dosis.
Kliniske doser kan derfor forudsiges at udvise lavt haamningsniveau af COX-1 og hgjt
haemningsniveau af COX-2.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Mavacoxib absorberes godt efter peroral administration. Biotilgengeligheden var 87 % hos fodrede
hunde og 46 % ved faste og den anbefalede dosis er baseret pa administration sammen med mad.
Terapeutiske koncentrationer nas hurtigt hos fodrede hunde og den maksimale koncentration nas
mindre end 24 timer efter administration af en dosis. Mavacoxib har en plasmaproteinbinding pa ca.
98 %. Det fordeles bredt i kroppen og naesten alle mavacoxibrelaterede restkoncentrationer i plasma
udger oprindelig substans. Clearance af mavacoxib fra hele legemet er langsom, og den primere
elimination sker ved bilieer udskillelse af den oprindelig substans.

Farmakokinetiske studier med gentagne doser viser ikke tegn pa, at mavacoxib medfgrer autoheemning
eller autoinduktive endringer i dets clearance og det udviser linear farmakokinetik ved orale doser i
omradet fra 2-50 mg/kg. | laboratorieundersggelser med unge, voksne hunde var halveringstiden
mellem 13,8 og 19,3 dage. Mavacoxib udviste en leengere halveringstid hos privatejede dyr.
Populationsbaserede farmakologiske data blev indsamlet fra studier med hunde, der typisk var &ldre
og tungere end i de eksperimentelle studier (hvor gennemsnitsalderen var 9 ar). De
populationsbaserede data viste en gennemsnitlig halveringstid pa 39 dage. En lille undergruppe (<5%)
havde en halveringstid pd mere end 80 dage, og i overenstemmelse hermed noteredes gget
eksponering hos disse individer. Arsagen til denne forleengede halveringstid er ukendt. Steady state
farmakokinetik blev opnaet ved fjerde behandling hos de fleste dyr.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

/sker indeholdende én blisterpakning. Hver blisterpakning indeholder to tabletter pa henholdsvis
6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg eller 95 mg mavacoxib.

- Blisterfoliebund: PVVC-film/aluminiumfolie/nylon.

- Blisterbagside: vinyl varmeforsegling/aluminiumfolie/polyesterfilm/printvenligt papir.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/084/001-005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2008.

9. DATO FOR SENESTE /A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@ZRES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Trocoxil 6 mg tyggetabletter.

Trocoxil 20 mg tyggetabletter.
Trocoxil 30 mg tyggetabletter.
Trocoxil 75 mg tyggetabletter.
Trocoxil 95 mg tyggetabletter.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 tablet indeholder 6 mg mavacoxib.

1 tablet indeholder 20 mg mavacoxib.
1 tablet indeholder 30 mg mavacoxib.
1 tablet indeholder 75 mg mavacoxib.
1 tablet indeholder 95 mg mavacoxib.

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter

| 4. DYREARTER

! E Hund.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Trocoxil tyggetabletter.

tal

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

6 mg mavacoxib

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

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Trocoxil 6 mg tyggetabletter til hunde

Trocoxil 20 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 30 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 75 mg tyggetabletter til hunde
Trocoxil 95 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tyggetablet indeholder:
Aktivt stof:

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

Trekantet, brun-marmoreret tablet med tabletstyrken preeget pa den ene side og glat pa den anden side.

3. Dyrearter

Hunde pa 12 maneder og derover.

4. Indikation(er)

Trocoxil tyggetabletter er beregnet til behandling af smerte og inflammation i forbindelse med
degenerative ledsygdomme hos hunde, hvor behandling i mere end en maned er ngdvendig.

Trocoxil tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes non-steroide anti-inflammatoriske lsegemidler
(NSAID’ere), som anvendes til behandling af smerter og betaendelse.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde under 12 maneder og/eller hunde, som vejer mindre end 5 kg.

Ma ikke anvendes til hunde med sygdomme i mave-tarmkanalen herunder sar og blgdning.

Ma ikke anvendes, hvis der er pavist en blgdningsrelateret lidelse.

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes ved nedsat hjertefunktion.

Ma ikke anvendes til dreegtige, avlende eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er kendt overfglsomhed over for sulfonamider.

Ma ikke anvendes samtidigt med glukokortikoider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’ere).

Undga anvendelse hos dehydrerede dyr eller dyr med nedsat blodvolumen (hypovolami) eller lavt
blodtryk (hypotension), da der er en potentiel risiko for nyresvigt.
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6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Giv ikke hunden andre NSAID’ere eller glukokortikoider samtidigt eller inden for mindst 1 maned
efter den sidste Trocoxil-indgivelse.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

For ordination af Trocoxil og under behandlingen med Trocoxil vil dyrlegen kontrollere din hund for
nyre- og leverproblemer samt for tarmsygdomme.

Trocoxil ma ikke anvendes til hunde, der er i vaeskeunderskud.

Hvis din hund skal opereres, sa fortzel dyrleegen at hunden far Trocoxil.

Forteel det til dyrlaegen, hvis din hund far blodfortyndende medicin.

Overskrid ikke den dosis, der er ordineret af dyrlaegen.

Trocoxil har en forleenget virkningsvarighed (op til 2 maneder efter indgift af anden dosis og
efterfalgende doser). Der kan forekomme bivirkningsreaktioner pa et hvilket som helst tidspunkt i

denne periode.

Hvis der forekommer en bivirknig efter indgift af Trocoxil, sa stop anvendelsen af produktet og sgg
omgaende dyrlegehjelp.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Ved utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp. Vis indlaegsseddel eller pakning til laegen.
Hvis du er overfolsom over for NSAID ere, skal du undga kontakt med veterinerlegemidlet.
Indtagelse af leegemidletkan veere skadelig for bgrn, og de forlengede farmakologiske virkninger kan
medfare, at der ses f.eks. lidelser fra mave-tarmkanalen. For at undga utilsigtet indtagelse skal

tabletten gives til hunden umiddelbart efter at den er taget ud af blisterpakningen.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges ved handtering af produktet. Vask hender efter handtering af
produktet.

Draagtighed og laktation:

Trocoxil ma ikke anvendes til draegtige, avlende eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Hvordan Trocoxil interagerer med andre leegemidler er ikke blevet undersggt. Forteel din dyrlaege, hvis
din hund far andre lzegemidler. Dette omfatter alle leegemidler givet inden for 24 timer far farste brug
af Trocoxil og inden for 1 til 2 méaneder efter brug. Samtidig brug af leegemidler sasom andre
NSAID'er, glukokortikoider og antikoagulantia kan gge risikoen for bivirkninger. Din dyrlaege vil ogsa
tage hensyn til enhver samtidig brug af leegemidler, der er steerkt bundet til plasmaproteiner i blodet,
eller som kan veere skadelige for nyrerne.

Overdosis:

Hvis din hund har faet mere Trocoxil, end den burde, skal du straks kontakte din dyrleege. Symptomer
rapporteret i overdosisundersggelserne var symptomer, der pavirker mave-tarmsystemet
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Din dyrlaege kan give generel stgttende behandling, som bruges til overdosering med andre NSAID'er.
Der er ingen specifik modgift mod overdosering af mavacoxib.

7. Bivirkninger

Hunde pa 12 maneder og derover:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
opkastning, diarré

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
apati, nedsat appetit

blodig diarré, melena

nyrelidelse (pavirkning af nyreverdier, nedsat nyrefunktion)*
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
ulcerationer i mavetarmkanalen

*| sjeeldne tilfelde kan disse bivirkninger vare fatale.

Hvis der forekommer en bivirkning efter administration af Trocoxil, bar der ikke gives flere tabletter
og almen understattende behandling, som er gaeldende for en klinisk overdosis med NSAID’ere, ber
gives. Sarlig opmaerksomhed bar henledes pa at opretholde haemodynamisk status.

Gastroprotektive leegemidler og parenteral veesketerapi kan vere ngdvendige til dyr med mave-tarm
relaterede eller renale bivirkninger. Bemerk at Trocoxil har en forlenget virkningsvarighed (op til 2
maneder efter indgivelse af anden dosis samt efterfalgende doser). Der kan forekomme bivirkninger
pa et hvilket som helst tidspunkt i hele denne periode.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlzegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til indtagelse gennem munden.

Anvend den dosis, der er ordineret af dyrleegen. Dosis af Trocoxil tyggetabletter er 2 mg/kg
legemsvaegt (se nedenstaende skema).

DETTE ER IKKE ET LEGEMIDDEL TIL DAGLIG INDGIVELSE.

Den indledende behandling skal gentages efter 14 dage. Herefter er dosisintervallet 1 maned. En
behandlingscyklus med Trocoxil ma ikke overskride 7 pa hinanden fglgende doser (6,5 maned).
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Antal og styrke af de tabletter,
Legemsveegt der skal administreres
(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. Oplysninger om korrekt administration

Trocoxil skal gives umiddelbart inden eller ssmmen med hundens hovedmaltid.
Du skal sgrge for, at hunden indtager tabletten.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veteringerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage og
blisterpakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laeegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veteringrleegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/08/084/001-005
Blisterpakninger, der indeholder to tabletter af samme styrke i hver pakning, henholdsvis 6 mg, 20 mg,
30 mg, 75 mg eller 95 mg mavacoxib.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italien

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

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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