LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trocoxil 6 mg purutabletit koiralle

Trocoxil 20 mg purutabletit koiralle

Trocoxil 30 mg purutabletit koiralle

Trocoxil 75 mg purutabletit koiralle

Trocoxil 95 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Mavakoksibi 6 mg
Mavakoksibi 20 mg
Mavakoksibi 30 mg
Mavakoksibi 75 mg
Mavakoksibi 95 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Sakkaroosi

Silikonoitu mikrokiteinen selluloosa

Keinotekoinen naudanliha-aromijauhe
Kroskarmelloosinatrium

Natriumlauryylisulfaatti

Magnesiumstearaatti

Kolmionmuotoinen ruskeapilkkuinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu tabletin vahvuus,
toinen puoli on merkitseméton.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

12 kuukauden ikéiset ja sitd vanhemmat koirat.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirien rappeuttavaan nivelsairauteen liittyvan kivun ja tulehduksen hoito tilanteissa, joissa tarvitaan
jatkuvaa yli yhden kuukauden kestdvéa hoitoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttid alle 12 kuukauden ikiisten ja/tai alle 5 kg:n painoisten koirien hoitoon.

Ei saa kéyttia, jos koiralla on maha-suolikanavan oireita, mukaan lukien haavaumat ja verenvuoto.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa on viitteitd verenvuotosairaudesta.

Ei saa kéyttdd, jos munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kéyttdd syddmen vajaatoiminnan yhteydessa.

Ei saa kayttid koirilla tiineyden, siitoksen tai laktaation aikana.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa koiran tiedetdén olevan yliherkkd sulfonamideille.



Ei saa kdyttdd samanaikaisesti glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden (NSAIDien) kanssa, ks. kohta 3.8.

Vilti valmisteen kayttod, jos eldimelld on elimiston kuivumistila, hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla talldin suurentunut.

3.4 Erityisvaroitukset

Muita tulehduskipulddkkeitd tai glukokortikoideja ei saa kdyttda samanaikaisesti eikd kuukauteen
Trocoxil-valmisteen viimeisestd antokerrasta.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Mavakoksibin puoliintumisaika plasmassa on pidentynyt (jopa > 80 paivad, katso kohta 4.3), koska sen
eliminaatio on hidasta. Tdma vastaa 1-2 kuukauden vaikutusaikaa toisen annoksen (ja sitd seuraavien
annosten) antamisen jalkeen. La#kityksen antamista eldimille, jotka eivét mahdollisesti siedd
tulehduskipuladkkeen pitkda vaikutusaikaa, on tarkkaan pyrittdva valttdmaan. Suositeltu enimmaisaika
jatkuvassa hoidossa on 6,5 kuukautta, jotta plasman mavakoksibipitoisuudet on hallittavissa eldimillé,
joilla eliminaatio osoittautuu hitaaksi.

Eldimille tulee tehdi tiaydellinen kliininen tutkimus ennen Trocoxil-hoidon aloittamista, ja asianmukaisia
hematologisia ja kliinisen kemian laboratoriotutkimuksia suositellaan. Trocoxil-hoito ei sovellu eldimille,
joilla on merkkejé heikentyneestd munuaisten tai maksan toiminnasta, tai proteiinien tai veren menetysté
aiheuttavasta suolistosairaudesta. On suositeltavaa toistaa kliininen tutkimus yhden kuukauden kuluttua
Trocoxil-hoidon aloittamisesta ja ennen kolmannen annoksen antamista ja liséksi seurata hoidon aikana
kliinista patologiaa tarpeen mukaan.

Mavakoksibi erittyy sapen kautta ja ladkeaineen liiallinen kertyminen elimisto6n on mahdollista koirilla,
joilla on maksan vajaatoiminnasta johtuva vahentynyt eliminaatio. Témén vuoksi valmistetta ei tule
kéyttad koirilla, joilla on maksan vajaatoiminta.

Valmisteen kayttod on viltettiava, jos eldimelld on elimiston kuivumistila, hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla tdlldin suurentunut. Mahdollisesti
nefrotoksisten lddkevalmisteiden samanaikaista kayttoa on viltettava.

Varmista eldimen asianmukainen nesteytys ja hemodynaaminen tila, jos Trocoxilia saavalle eldimelle
annetaan anestesia ja/tai tehdéén kirurginen toimenpide tai jos eldimelle kehittyy tila, josta saattaa
aiheutua elimiston kuivumista tai joka saattaa heikentdd hemodynaamista tilaa. Hoidon péatavoite on
ylldpitdd munuaisten verenkiertoa. Jos eldimelld on perussairautena munuaistauti, se saattaa pahentua tai
joutua epétasapainotilaan tulehduskipulddkehoidon aikana. (Katso myos kohta 3.6)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Valmisteen nicleminen saattaa olla haitallista lapsille, ja pitkdkestoisia farmakologisia vaikutuksia,
joista aiheutuu esimerkiksi ruoansulatuselimiston hdiriditd, saattaa esiintya. Jotta tabletin nicleminen

vahingossa voidaan vélttdd, tabletti on annettava koiralle heti, kun se on otettu ldpipainopakkauksesta.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié tulehduskipulddkkeille, tulee vélttda kosketusta
eldinladkevalmisteen kanssa.

Al sy, juo tai tupakoi kisitellessési valmistetta. Pese kidet valmisteen kisittelyn jilkeen.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

12 kuukauden ikéiset ja sitd vanhemmat koirat:

Yleinen oksentelu, ripuli

(1-10 eldinta 100 hoidetusta

cldimesti):

Melko harvinainen apatia, ruokahaluttomuus

(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta verinen ripuli, veriulosteet

eldimesti): munuaistoiminnan hiiriintyminen (munuaisten
biokemiallisten parametrien huononeminen, heikentynyt
munuaistoiminta)*

Harvinainen ruoansulatuskanavan haavaumat

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimesti):

*Harvinaisissa tapauksissa ndma haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan.

Jos Trocoxilin annon jélkeen ilmaantuu haittatapahtumia, tabletteja ei saa enéé antaa ja eldimelle on
annettava yleisté tulehduskipuldékkeiden kliinisen yliannoksen yhteydessé annettavaa tukihoitoa.
Erityistd huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen statuksen yllapitoon.

Jos eldimelld on esiintynyt ruoansulatuselimistoon tai munuaisiin kohdistuneita haittatapahtumia, se
saattaa tarvita ruoansulatuselimistdd suojaavia aineita ja parenteraalista nesteytysté tarpeen mukaan.
Eldinladkarin tulisi olla tietoinen siitd, ettd haittatapahtumien oireet saattavat jatkua tukihoidon (kuten
mahaa suojaava laékitys) lopettamisen jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttia tiineyden, astutuksen tai imetyksen aikana. Trocoxil-valmisteen turvallisuutta tiineyden
ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Koe-eldimillé tehdyissé tutkimuksissa muiden
tulehduskipulddkkeiden antamisen on kuitenkin osoitettu lisddvén alkiokuolemia ennen alkion
kiinnittymista ja kiinnittymisen jélkeen seké alkion ja sikion kuolleisuutta ja epdmuodostumia.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Muiden tulehduskipuldikkeiden tavoin Trocoxilia ei saa antaa
samanaikaisesti muiden tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien kanssa. Yhteisvaikutusten
mahdollisuus tulee ottaa huomioon koko vaikutusajan, eli 1-2 kuukautta Trocoxilin annon jéilkeen.
Koiran tilaa on seurattava tarkoin, jos Trocoxilia annetaan samanaikaisesti antikoagulantin kanssa.

Tulehduskipuldédkkeet sitoutuvat voimakkaasti plasman proteiineihin ja ne saattavat kilpailla muiden
voimakkaasti sitoutuvien aineiden kanssa siten, ettd samanaikaisesta annosta saattaa aiheutua toksisia
vaikutuksia.

Hoitoa edeltdva toisen tulehduskipulddkkeen anto voi lisitd tai voimistaa haittavaikutuksia. Kun
Trocoxil-valmisteella on tarkoitus korvata toisen tulehduskipulddkkeen kaytto, on haittavaikutusten
vilttaimiseksi varmistettava, ettd 1dékkeiden kéyton vélilld on vahintddn 24 tunnin pituinen hoitotauko

4



ennen ensimmaisen Trocoxil-annoksen antamista. Hoitotauon yhteydessd on kuitenkin huomioitava
aiemmin kdytetyn ladkevalmisteen farmakologia. Jos toista tulehduskipuldédkettd annostellaan
Trocoxil-hoidon jilkeen, tulee lddkkeeton aika olla vahintddn YKSI KUUKAUSI haittavaikutusten
valttamiseksi.

Mahdollisesti nefrotoksisten eldinlddkevalmisteiden samanaikaista kiayttoa on véltettava.
3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

TAMA EI OLE PAIVITTAIN KAYTETTAVA TULEHDUSKIPULAAKE. Annostus on 2 mg
mavakoksibia painokiloa kohden (mg/kg), joka annetaan juuri ennen koiran padateriaa tai aterian
kanssa. On varmistettava, etti koira on syonyt tabletin. Hoito uusitaan 14 vuorokauden kuluttua,
minka jalkeen antovili on YKSI KUUKAUSI. Hoitosykli ei saa ylittda seitsemad perakkaistd annosta
(6,5 kuukautta).

Paino Annettavien tablettien lukumiiiri ja vahvuus
(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 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustutkimuksissa esiintyi muiden tulehduskipulddkkeiden tavoin ruoansulatuselimistoon
kohdistuvia haitallisia farmakodynaamisia vaikutuksia. Samoin kéytetylld annoksella eldimilld ilmenneet
haittavaikutukset kohdistuivat padasiassa ruoansulatuselimistoon.

Yliannostustutkimuksissa toistettuihin annoksiin 5 mg/kg ja 10 mg/kg ei liittynyt kliinisia
haittavaikutuksia, kliiniskemiallisia poikkeavuuksia eikd merkitsevid histologisia poikkeavuuksia.
Annoksella 15 mg/kg esiintyi oksentelua seké 10ysid/limaisia ulosteita ja munuaisten toimintaa kuvaavien
kliiniskemiallisten parametrien nousua. Annoksella 25 mg/kg havaittiin maha-suolikanavan haavaumia.

Mavakoksibiyliannokseen ei ole erityisté vasta-ainetta, vaan tdlloin on annettava yleista tukihoitoa,
jota annetaan kliinisen tulehduskipulidékeyliannoksen yhteydessa.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AH92
4.2 Farmakodynamiikka

Mavakoksibi on koksibien ryhméan kuuluva tulehduskipulddke (steroideihin kuulumaton
tulehduskipuldike, NSAID). Mavakoksibi on 4-[5-(4-fluorifenyyli)-3-(trifluorimetyyli)-1H-pyratsoli-
1-yyli]-bentseenisulfonamidi. Se on diaryylisubstituoitu pyratsoli. Pdéasiallinen vaikutustapa on syklo-
oksigenaasin (COX) esto.

Syklo-oksigenaasi on arakidonihappometaboliareitin padasiallinen entsyymi. Sen vaikutus
kulminoituu paikallisten hormonien ja tulehdusvilittijaaineiden, eikosanoidien, synteesiin. Monet
prostaglandiinit ovat eikosanoideja. Syklo-oksigenaasia on kahta isomuotoa, COX-1 ja COX-2. COX-
1 on laajasti jakaantunut konstitutiivinen entsyymi, joka osallistuu padasiassa elinten ja kudosten
toiminnan yllépitdmiseen. COX-2:ta puolestaan indusoituu kudosvaurioalueilla, mutta joissakin
elimisséd se on myds konstitutiivinen. COX-2 on keskeisessé roolissa prostaglandiinien synteesissa.
Prostaglandiineilla puolestaan on keskeinen rooli kivun, tulehdusten ja kuumeen viélittdjdaineina.
Mavakoksibi vaikuttaa COX-2-vilitteisen prostaglandiinisynteesin estoa suosivan vaikutuksen kautta.
Silléd on siksi kipua ja tulehdusta lievittdvid ominaisuuksia. COX-2-metaboliatuotteet vaikuttavat myos
ovulaatioon, alkion kiinnittymiseen ja valtimotiehyen sulkeutumiseen. Sekd COX-1- ettd COX-2-
entsyymid esiintyy konstitutiivisesti munuaisissa ja niilld oletetaan olevan suojaava tehtéva
haitallisissa fysiologisissa tilanteissa.

Koiran verindytemairitysten perusteella plasmapitoisuus, joka saa aikaan 20 % COX-1-estosta oli
2,46 pg/ml ja 80 % COX-2-estosta oli 1,28 pg/ml. Néin ollen 1C,0COX-1:1C30COX-2-tehon suhde on
noin 2:1, kun taas [CgCOX-1:1C50COX-2-tehon suhde on noin 40:1. Néité estévid pitoisuuksia
(inhibitory concentration, IC) voidaan verrata kliinisissd tutkimuksissa tutkimuspotilailla havaittuihin
plasman keskiméérdisiin alimpiin mavakoksibipitoisuuksiin, jotka olivat ensimmaéisen annoksen
jélkeen 0,52 pg/ml ja viidennen annoksen jélkeen 1,11 pg/ml. Kliinisten annosten ennustetaan siksi
aiheuttavan véhdisen COX-1-eston ja voimakkaan COX-2-eston.

4.3 Farmakokinetiikka

Mavakoksibi imeytyy hyvin suun kautta tapahtuneen annon jélkeen. Ruokituilla koirilla hydtyosuus
oli 87 % ja paastonneilla 46 %, ja suositusannostus perustuu antoon ruokinnan yhteydessa.
Hoitopitoisuudet saavutetaan ruokituilla koirilla nopeasti ja huippupitoisuus saavutetaan alle

24 tunnissa annoksen antamisen jalkeen. Noin 98 % mavakoksibista sitoutuu plasman proteiineihin. Se
jakaantuu laajasti elimiston eri osiin, ja plasman l&hes kaikki mavakoksibiin liittyvit jdénteet sisaltavét
lahtoyhdistettd. Mavakoksibin puhdistuma elimistdsté on hidasta ja tirkein eliminaatioreitti on
lahtoyhdisteen erittyminen sapen mukana.

Toistuvien annosten farmakokinetiikkaa selvittdvissi tutkimuksissa ei osoitettu, ettd mavakoksibi
estéisi tai indusoisi itse puhdistumaansa. Mavakoksibin farmakokinetiikka on lineaarinen suun kautta
annetuilla annoksilla 2—50 mg/kg. Nuorilla aikuisilla koirilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa
eliminaation keskiméérdinen puoliintumisaika oli 13,8—19,3 vuorokautta. Asiakkaiden omistamissa



eldimissd mavakoksibin eliminaation puoliintumisaika oli pidempi. Verrattuna koeolosuhteisiin
padasiallisesti vanhemmista ja painavammista koirista koostuvalla populaatiolla (keskiméardinen ika
9 vuotta) tehdyn tutkimuksen populaatiofarmakokineettiset tiedot osoittivat, ettd eliminaation
keskimédrdinen puoliintumisaika oli 39 vuorokautta, pienelld alaryhmélld (< 5 %) yli 80 vuorokautta,
ja vastaavasti néilld yksiloilld havaittiin lisddntynyttd altistusta. Syytd havaittuun pidentyneeseen
puoliintumisaikaan ei tunneta. Useimmilla eldimilla vakaan tilan farmakokinetiikka saavutettiin
neljénteen hoitokertaan mennessa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yhden ldpipainopakkauksen sisiltava kartonkirasia. Yksi ldpipainopakkaus siséiltda kaksi 6 mg, 20 mg,
30 mg, 75 mg tai 95 mg mavakoksibia sisdltdvaa tablettia.

-Lépipainopakkauksen kalvopohja: PVC/alumiinikalvo/nailon

-Lépipainopakkauksen tausta: kuumasaumattava
vinyylipinnoite/alumiinikalvo/polyesterikalvo/painokelpoinen paperi

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/084/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 09/09/2008.



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trocoxil 6 mg purutabletit.

Trocoxil 20 mg purutabletit.
Trocoxil 30 mg purutabletit.
Trocoxil 75 mg purutabletit.
Trocoxil 95 mg purutabletit.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti siséltdd 6 mg mavakoksibia.

Yksi tabletti sisaltdd 20 mg mavakoksibia.
Yksi tabletti sisdltdd 30 mg mavakoksibia.
Yksi tabletti sisdltdd 75 mg mavakoksibia.
Yksi tabletti siséltdd 95 mg mavakoksibia.

3. PAKKAUSKOKO

2 tablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

a E Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Trocoxil purutabletit.

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

6 mg mavakoksibi

20 mg mavakoksibi
30 mg mavakoksibi
75 mg mavakoksibi
95 mg mavakoksibi

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinldéikkeen nimi
Trocoxil 6 mg purutabletit koiralle
Trocoxil 20 mg purutabletit koiralle
Trocoxil 30 mg purutabletit koiralle
Trocoxil 75 mg purutabletit koiralle
Trocoxil 95 mg purutabletit koiralle
A Koostumus

Yksi purutabletti siséltai:

Vaikuttava aine:

Mavakoksibi 6 mg

Mavakoksibi 20 mg
Mavakoksibi 30 mg
Mavakoksibi 75 mg
Mavakoksibi 95 mg

Kolmionmuotoinen ruskeapilkkuinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu tabletin vahvuus,
toinen puoli on merkitseméton.

3. Kohde-eldinlaji(t)

12 kuukauden ikéiset ja sitd vanhemmat koirat.

4. Kiiyttoaiheet

Trocoxil purutabletit on tarkoitettu koiran rappeuttavaan nivelsairauteen liittyvan kivun ja tulehduksen
hoitoon, kun tarvitaan yli kuukauden kestévéa hoitoa.

Trocoxil kuuluu ei-steroidisiksi tulehduskipulddkkeiksi (NSAID) kutsuttujen ladkkeiden ryhmaén,
joita kdytetdédn kivun ja tulehduksen hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda alle 12 kuukauden ikdisten ja/tai alle 5 kg:n painoisten koirien hoitoon.

Ei saa kéyttd, jos koiralla on maha-suolikanavan oireita, mukaan lukien haavaumat ja verenvuoto.
Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa on viitteitd verenvuotosairaudesta.

Ei saa kéyttdd, jos munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kdyttdd syddmen vajaatoiminnan yhteydessa.

Ei saa kdyttdd koirilla tiineyden, siitoksen tai laktaation aikana.

Ei saa kéyttia, jos on yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa eldimen tiedetdén olevan yliherkké sulfonamideille.

Ei saa kayttda samanaikaisesti glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAIDien) kanssa.

Vilti valmisteen kayttod, jos eldimelld on elimiston kuivumistila, hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla téll6in suurentunut.

16



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Muita tulehduskipulddkkeita tai glukokortikoideja ei saa kiyttdd samanaikaisesti Trocoxil-hoidon kanssa
eikd vahintddn kuukauteen Trocoxil-valmisteen viimeisestd antokerrasta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ennen Trocoxilin médadradmista ja hoidon aikana eldinladkari tarkastaa, ettd koirallasi ei ole merkkeja
munuais- tai maksaongelmasta eiké suolistosairauksia.

Trocoxilia ei pidé kdyttaa koirilla, joilla on nestehukka.

Jos koirasi tarvitsee leikkausta, kerro ladkarille koiran Trocoxil-hoidosta.
Kerro eldinladkarillesi, jos koirasi saa verenohennuslééketta.

Al3 yliti eldinlidkirin madriimai annosta.

Trocoxililla on pitkd vaikutusaika (jopa 2 kuukautta toisen annoksen ja sitd seuraavien annosten
jélkeen). Haittavaikutuksia voi esiintyd milloin tahansa tdmén ajanjakson aikana.

Jos haittavaikutuksia ilmaantuu Trocoxilin annon yhteydessi, lopeta valmisteen kaytto ja kdanny
valittomasti eldinlddkarin puoleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Jos tiedat olevasi yliherkka tulehduskipuldédkkeille, valta kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Trocoxilin nieleminen saattaa olla haitallista lapsille, ja pitkékestoisia farmakologisia vaikutuksia,
joista aiheutuu esimerkiksi ruoansulatuselimiston héiriditd, saattaa esiintyd. Jotta tabletin nieleminen
vahingossa voidaan vilttdd, tabletti on annettava koiralle heti, kun se on otettu ldpipainopakkauksesta.

Al4 sy, juo tai tupakoi kisitellessési valmistetta. Pese kidet valmisteen kisittelemisen jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Trocoxilia ei saa kéyttia tiineyden, astutuksen tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Trocoxilin yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu. Kerro eldinladkarillesi,
jos koirasi saa muita ladkkeitd. Tama koskee kaikkia lddkkeitd, jotka on annettu vahintddn 24 tuntia
ennen Trocoxilin ensimmaistd kayttod ja 1-2 kuukauden kuluessa kdyton jalkeen. Ladkkeiden, kuten
muiden tulehduskipuldikkeiden, glukokortikoidien ja antikoagulanttien, samanaikainen kaytto voi
lisdtd haittavaikutusten riskid. Eldinladkéarisi ottaa huomioon myds sellaisten ladkkeiden samanaikaisen
kayton, jotka sitoutuvat voimakkaasti veren plasmaproteiineihin tai voivat olla haitallisia munuaisille.

Yliannostus:

Jos koirasi on saanut enemman Trocoxilia kuin sen pitdisi, ota vélittomasti yhteyttd eldinlddkariin.
Yliannostustutkimuksissa raportoidut oireet olivat maha-suolikanavaan vaikuttavia oireita.
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Eldinladkarisi voi antaa yleista tukihoitoa, jota kdytetddn muiden tulehduskipulddkkeiden
yliannostukseen. Mavakoksibin yliannostukseen ei ole spesifistd vastalddketta.

7. Haittatapahtumat

12 kuukauden ikdiset ja sitd vanhemmat koirat:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

oksentelu, ripuli

Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

apatia, ruokahaluttomuus

verinen ripuli, veriulosteet

munuaistoiminnan héiriintyminen (munuaisten biokemiallisten parametrien huononeminen,
heikentynyt munuaistoiminta)*

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti):

ruoansulatuselimiston haavaumat

*Harvinaisissa tapauksissa ndma haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan.

Jos Trocoxilin annon jdlkeen ilmaantuu haittatapahtumia, tabletteja ei saa endd antaa ja eldimelle on
annettava yleistd tulehduskipulddkkeiden kliinisen yliannoksen yhteydessd annettavaa tukihoitoa.
Erityistd huomiota tulee kiinnittdd hemodynaamisen statuksen yllapitoon.

Jos eldimelld on esiintynyt ruoansulatuselimistoon tai munuaisiin kohdistuneita haittatapahtumia, se
saattaa tarvita ruoansulatuselimistdd suojaavia aineita ja parenteraalista nesteytysté tarpeen mukaan.
Eléinlaédkarin tulisi olla tietoinen siité, etti haittatapahtumien oireet saattavat jatkua tukihoidon (kuten
mahaa suojaava ladkitys) lopettamisen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Kéyti eldinladkarin madradmaa annosta. Trocoxil-purutablettien annos on 2 mg/kg (katso alla oleva
taulukko).

TAMA EI OLE PAIVITTAIN KAYTETTAVA LAAKE.

Alkuannos toistetaan 14 paivén kuluttua, minka jalkeen annosvali on yksi kuukausi. Trocoxil-
hoitosykli ei saa ylittda seitsemdd perdkkéaistd annosta (6,5 kuukautta).

Paino Annettavien tablettien lukumiiiri ja vahvuus
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
5-6 2
7-10 1

11-15 1

16-20 2
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Paino Annettavien tablettien lukumiiiri ja vahvuus
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg

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. Annostusohjeet

Trocoxil annetaan juuri ennen eldimen pédateriaa tai sen aikana.
On varmistuttava, etté tabletti on syoty.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al4 kiyti titd eldinldaketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja ldpipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaéarallé tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltasi.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/08/084/001-005
Lépipainopakkaus siséltda kaksi samanvahvuista tablettia. Yksi tabletti siséltdd 6 mg, 20 mg, 30 mg,

75 mg tai 95 mg mavakoksibia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@gzoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

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

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@gzoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italia
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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@gzoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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