PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil 6 mg Zvykaci tablety pro psy

Trocoxil 20 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 30 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 75 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 95 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Mavacoxibum 6 mg

Mavacoxibum 20 mg

Mavacoxibum 30 mg

Mavacoxibum 75 mg

Mavacoxibum 95 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Sacharosa

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Praskové umélé aroma hovéziho masa

Sodn4 sil kroskarmelosy

Natrium-lauryl-sulfat

Magnesium-stearat

Trojuhelnikova tableta skvrité-hnédého vzhledu s vytiSténou silou tablety na jedné strané, druha
strana je bez potisku.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi ve véku 12 mésici a vice.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro 1é¢bu bolesti a zanétl spojenych s degenerativnimi onemocnénimi kloubti u pst v ptipadech, kdy
je indikovana nepfetrzita 1écba presahujici jeden mésic.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésicti a/nebo leh¢ich nez 5 kg télesné hmotnosti.
Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami véetné ulcerace nebo krvaceni.
Nepouzivat v piipadech, kdy je prokazana hemoragicka porucha.

Nepouzivat v ptipadech poskozené funkce ledvin a jater.

Nepouzivat v pfipadech srde¢ni nedostate¢nosti.

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich pst.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad€ znamé piecitlivélosti na sulfonamidy.
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Nepouzivat soucasné s glukokortikoidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
(NSAID), viz bod 3.8.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, nebot’ je zde potencialni
riziko zvySené renalni toxicity.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepodavejte jiné NSAID nebo glukokortikoidy soucasné nebo v pribéhu 1 mésice od posledniho
podani Trocoxilu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Mavakoxib prokazal prodlouzeny biologicky polocas v plazmé (do > 80 dni, viz bod 4.3) v disledku
nizké eliminace. To odpovida G¢inku trvajicimu 1-2 mésice po podani druhé davky (a nasledujicich
davek). Postupovat obezietng, aby se predeslo 1écbé zvitat, které nemusi snaset prodlouzené
davkovani NSAID. Doporucuje se maximalni 1é¢ebné podavani 6,5 mésice nepretrzité terapie, aby se
zvladly hladiny mavakoxibu v plazmé zvifat, u nichZ byla prokdzana sniZzena eliminace.

Pred zapocetim lécby Trocoxilem by méla byt zvitata dikladné klinicky vysetfena a doporucuji se
ptislusné laboratorni testy ke sledovani hematologie a klinické chemie. Zvitata s prokazanou
poskozenou funkci ledvin a jater nebo s prokadzanou enteropatii se ztratou bilkovin nebo krve nejsou
vhodna pro 1écbu Trocoxilem. Doporucuje se opakovat klinické vysSetfeni jeden mésic po zacatku
1é¢by Trocoxilem a pied podanim tieti davky s dal§im monitorovanim klinické patologie podle
potteby v prubéhu 1é¢by.

Mavakoxib je vylucovan zluci a u psti s poruchami jater je sniZzena eliminace, a proto muze dojit
k nadmérnému hromadéni. Z tohoto diivodu nelécit psy s poruchami jater.

Vyhybat se pouziti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je tu riziko
zvySené renalni toxicity. Vyhybat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv.

Zajistit odpovidajici hydrataci a hemodynamicky stav, pokud zvitata dostavajici Trocoxil podstupuji
anestézii a/nebo chirurgické zakroky nebo se rozvinou stavy, které mohou vést k dehydrataci nebo
snizenému hemodynamickému stavu. Hlavnim cilem zakroku je udrzet perfuzi ledvin. U pacientli

s onemocnénim ledvin muze dojit k exacerbaci nebo dekompenzaci rendlnich onemocnéni v pribéhu
lécby NSAID. (Viz také bod 3.6)

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Poziti pfipravku mtze byt u déti skodlivé a miiZze byt pozorovan prodlouzeny farmakologicky uc¢inek
vedouci k napf. gastrointestinalnim porucham. Aby se pfedeslo nahodnému poziti, podejte tabletu

psovi ihned po vyjmuti z blistru.

Lidé se znamou piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Nejist, nepit, nekoufit béhem manipulace s ptipravkem. Umyt ruce po manipulaci s piipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi ve véku 12 mésicu a vice:

Casté zvraceni, prujem

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Méné casté apatie, ztrata chuti

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych hemoragicky prijem, meléna

zvitat): onemocnéni ledvin (zhorSeni ledvinovych biochemickych
parametrd a naruseni funkce ledvin)*

Vzacné zalude¢ni vied, vied tenkého stieva

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

*Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto nezadouci reakce fatalni.

Pokud se objevi nezadouci Géinky po podani Trocoxilu, nepodavat dalsi tablety a méla by byt
poskytnuta obecna podpiirna terapie, ktera plati pti klinickém predavkovani NSAID. Zvysenou
pozornost vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

U zvitat, u kterych se vyskytly gastrointestinalni nebo renalni nezadouci u¢inky, mohou byt podle
potteby vyzadovany gastrointestinalni protektivni latky a parenteralni tekutiny. Veterinafi by si méli
byt védomi, ze klinické ptiznaky nezadoucich uc¢inkti mohou pokracovat po preruseni podpiirné
terapie (jako jsou 1éky chranici sliznici zaludku).

HIaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich zvifat. Nebyla stanovena bezpe¢nost Trocoxilu pro
pouziti béhem biezosti a laktace. Nicméné, studie na laboratornich zvitatech, kterym se podavaly jiné
NSAID prokazaly zvySené pre- a post-implantacni ztraty, embryo-fetalni letalitu a malformace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakce. Stejn€ jako u ostatnich NSAID, Trocoxil by se nemél
podavat soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Riziko interakci je tfeba zvazovat
b&hem obdobi tcinnosti tj. 1-2 mésice po podani Trocoxilu. Psy po sou¢asném podéani Trocoxilu
s antikoagulantem peclive sledovat.

NSAID jsou siln€ vazany na plazmatické bilkoviny a mohou soutéZit s jinymi siln¢ vaznymi latkami,
proto soucasné podani mtze vést k toxickym ucinkim.

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtize vést k dalSim nebo vyraznéjsim nezadoucim
ucinkiim. Aby se ptredeslo témto ucinkiim, kdyz je Trocoxil podavan misto jiného NSAID, je nutno
zajistit pfimefené obdobi bez 1é¢by trvajici minimaln€ 24 hodin pied podanim prvni davky Trocoxilu.
Obdobi bez lécby by mélo zohlednit farmakologii 1¢kti podavanych piedtim. Pokud se mé podavat jiné
NSAID po 1é¢bé Trocoxilem, je tieba zajistit obdobi bez 16¢by trvajici minimalné JEDEN MESIC, aby
se predeslo nezadoucim U¢inkim.

Meéli byste se vyhnout soucasnému podavani potencialng nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych
pripravkda.



3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

TOHLE NENI KAZDODENNI NSAID. Davka je 2 mg mavakoxibu na kg #ivé hmotnosti podany
ihned pifed nebo s hlavnim jidlem psa. Ujistéte se, ze tableta byla spolknuta. Lé¢bu opakovat za 14
dntl, pak je davkovaci interval JEDEN MESIC. Légebny cyklus by nemél piesahnout 7 po sobé
jdoucich davek (6,5 mésice).

Pocet a sila
Ziva podavanych tablet
hmotnost (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

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich predavkovani, v souladu s jinymi NSAID, se objevily nezadouci farmakodynamické
piipady ovlivitujici gastrointestinalni systém. Podobné i nezadouci u¢inky vyskytujici se pii pouzivané
davce v populaci pacientti postihovaly zejména gastrointestinalni systém.

V bezpecnostnich studiich predavkovani nebyly opakované davky 5 mg/kg a 10 mg/kg spojené

s nezadoucimi klinickymi i¢inky, abnormalni klinickou biochemii nebo vyznamnymi histologickymi
odchylkami. Pfi 15 mg/kg bylo prokazano zvraceni a mekka/mukoidni stolice a zvyseni v klinickych
chemickych parametrech odrazejicich funkci ledvin. Pfi 25 mg/kg byla prokazana gastrointestinalni

ulcerace.

Neexistuje zadné specifické antidotum pfi predavkovani mavakoxibem. Postupuje se podle obecnych
zéasad podpirné terapie pii piedavkovani NSAID.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1AH92



4.2 Farmakodynamika

fluorofenyl)-3(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzensulfonamid. Je to diarylsubstituovany pyrazol.
Zakladni zplsob uc¢inku je inhibice cyklooxygenasy (COX).

COX je klicovy enzym v metabolické kaskadé kyseliny arachidonové. Jeho aktivita vrcholi pfi syntéze
mistnich hormont a zanétovych mediatort, nazyvanych eikosanoidy, které zahrnuji nékolik
prostaglandinti. COX ma dvé¢ isoformy, COX-1 a COX-2. COX-1 je Siroce distribuovany konstitutivni
enzym, zapojeny zejména do udrzovani funkci organt a tkani, zatimco COX-2 je indukovan v misté
poskozeni tkani, ale v nékterych organech je také konstitutivni COX-2 hraje hlavni roli v syntéze
prostaglandint, které jsou dilezitymi mediatory bolesti, zanétu a horecky. Mavakoxib prednostné
vlastnosti. Produkty COX-2 metabolismu se také podileji na ovulaci, implantaci a uzavirani ductus
arteriosus. COX-1 1 COX-2 jsou konstitutivné pritomné v ledvinach a predpoklada se, ze maji
ochrannou roli pti nezadoucich fyziologickych okolnostech.

Na zaklad¢ vysledk kompletniho krevniho testu psi, plazmaticka koncentrace vyvolavajici inhibici
20% COX-1 byla 2,46 pg/ml a plazmaticka koncentrace vyvolavajici inhibici 80% COX-2 byla 1,28
pg/ml, proto je pomeér u€innosti IC20COX-1:1C20COX-2 piiblizné€ 2:1, zatimco pomér u€innosti
IC50COX-1:1C30COX-2 je ptiblizn€ 40:1. Tyto IC koncentrace lze porovnat s primérnymi
minimalnimi koncentracemi mavakoxibu v plazm¢ u klinickych objektd 0,52 a 1,11 pg/ml po prvni
a paté davce. Proto se pfedpoklada, ze klinické davky vyvolaji nizkou uroven inhibice COX-1

a vysokou troven inhibice COX-2.

4.3 Farmakokinetika

Mavakoxib je dobfe absorbovan po peroralnim podani, biologicka dostupnost je 87 % u krmenych pst
a 46 % u la¢nych psi, doporuc¢ena davka je zaloZena na podani s jidlem. Terapeutické koncentrace

u krmenych pst jsou rychle dosaZzeny a maximalni koncentrace jsou dosaZzeny za mén¢€ nez 24 hodin
po podani davky. Mavakoxib se pfiblizn¢ z 98 % vaze na plazmatické bilkoviny. Je Siroce
distribuovan v téle a téméf vSechny rezidua v plazmé spojené s mavakoxibem zahrnuji vychozi latku.
Rychlost télesné clearence mavakoxibu je nizka a hlavni cestou eliminace je exkrece vychozi latky
zluci.

Vicedavkové farmakokinetické studie neprokazaly, ze mavakoxib vyvolava autoinhibici nebo
autoinduktivni zmény v jeho clearence a pfi peroralni davce od 2 do 50 mg/kg prokazaly linearni
farmakokinetiku. V laboratornich studiich s mladymi dospélymi psy se hodnoty priimérného polocasu
eliminace pohybovaly od 13,8 do 19,3 dnti. Mavakoxib ma del$i polocas eliminace u pst vlastnénych
klienty. Popula¢ni farmakokinetické tidaje odvozené ze studii na psech s prevladajici starsi populaci

s t€Z8imi psy pii porovnani s experimentalnimi studiemi (pramérny vék 9 let) ukéazaly, Ze pramérny
polocas eliminace byl 39 dnti s malou subpopulaci (<5%) majici polo¢as eliminace vice nez 80 dni

a v souladu s tim byla u téchto zvifat zaznamenana zvySena expozice. Diivod tohoto delsiho polocasu
neni znam. Ustaleny farmakokineticky stav byl u vétsiny zvifat dosazen po ¢tvrtém podani ptripravku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 3 roky.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirové krabicky obsahujici jeden blistr. Kazdy blistr obsahuje 2 tablety 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg
nebo 95 mg mavakoxibu.

-Folie blistru: PVC vrstva/hlinikova folie/nylon.

-Zadni strana blistru: vinylovy teplem zataveny plast/hlinikova folie/polyesterova vrstva/papir na
potisk.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/084/001-005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil 6 mg zvykaci tablety.

Trocoxil 20 mg Zvykaci tablety.
Trocoxil 30 mg zvykaci tablety.
Trocoxil 75 mg zvykaci tablety.
Trocoxil 95 mg zvykaci tablety.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje 6 mg Mavacoxibum.

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

3.  VELIKOST BALENI

2 tablety

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

a E Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp: {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI 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.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil zZvykaci tablety.

tad

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

6 mg Mavacoxibum

20 mg Mavacoxibum
30 mg Mavacoxibum
75 mg Mavacoxibum
95 mg Mavacoxibum

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Trocoxil 6 mg Zvykaci tablety pro psy

Trocoxil 20 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 30 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 75 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 95 mg zvykaci tablety pro psy

D2 SloZeni
Kazda zvykaci tableta obsahuje:
Léciva latka:

Mavacoxibum 6 mg

Mavacoxibum 20 mg
Mavacoxibum 30 mg
Mavacoxibum 75 mg
Mavacoxibum 95 mg

Trojuhelnikova tableta skvrité-hnédého vzhledu s vytisténou silou tablety na jedné strané, druha
strana je bez potisku.

3. Cilové druhy zvirat

Psi ve véku 12 mésicu a vice.

4. Indikace pro pouziti

Trocoxil ochucené zvykaci tablety jsou indikovany pro 1é¢bu bolesti a zanétu spojenych
s degenerativnimi onemocnénimi kloubti u psi, kde je potiebna 1é¢ba delsi nez 1 mésic.

-----

a zanétu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésicti a/nebo leh¢ich nez 5 kg télesné hmotnosti.
Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami véetné ulcerace nebo krvaceni.
Nepouzivat v piipadech, kdy je prokazana hemoragicka porucha.

Nepouzivat v piipadech poskozené funkce ledvin a jater.

Nepouzivat v ptipadech srde¢ni nedostatecnosti.

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich pst.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptfipad¢ znadmé precitlivélosti na sulfonamidy.

(NSAID).

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, nebot’ je zde potencidlni
riziko zvySené renalni toxicity.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Nepodavejte jiné NSAID nebo glukokortikoidy soucasné nebo v pribéhu 1 mésice od posledniho
podani ptipravku Trocoxil.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pted predepsanim Trocoxilu a béhem lécby Trocoxilem bude vas veterinarni 1ékar vySetfovat psa na
problémy s ledvinami a jatry, a také na onemocnéni stiev.

Trocoxil nepouzivat u dehydrovanych psi.

Pokud vas pes potiebuje operacni zakrok, informujte 1ékate, Ze pes uziva Trocoxil.
Informujte svého veterinarniho 1ékate, pokud vas pes uziva ptipravek na fedéni krve.
Nepiekracujte doporucenou davku predepsanou veterinarnim lékafem.

Trocoxil ma prodlouzeny ¢as ptisobeni (do 2 mésicti po podani druhé davky a nasledujicich davek).
Nezadouci ucinky se mohou objevit kdykoli béhem tohoto obdobi.

Pokud se po podani Trocoxilu objevi nezadouci Gc€inky, piestaite pfipravek pouzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc svého veterinarniho 1ékare.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Pokud trpite znamou piecitlivélosti na NSAID, vyhybejte se kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
piipravkem.

Pouziti pripravku miize byt u déti Skodlivé a miize byt pozorovan prodlouzeny farmakologicky G¢inek
vedouci k napf. gastrointestinalnim porucham. Aby se pfedeslo nahodnému poziti, podejte tabletu
psovi ihned po vyjmuti z blistru.

Nejist, nepit, nekoufit béhem manipulace s ptipravkem. Umyt ruce po manipulaci s piipravkem.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich zvirat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Interakce piipravku Trocoxil s jinymi lécivymi piipravky nebyly studovany. Pokud vas pes uziva jiné
1é¢ivé ptipravky, informujte svého veterinarniho 1ékare. To se tyka vSech 1éCivych piipravkil podanych
nejméné 24 hodin pfed prvnim pouzitim piipravku Trocoxil a béhem 1 az 2 mésicti po jeho podani.
Soucasné uzivani lécivych ptipravki jako jsou jiné NSAID, glukokortikoidy a antikoagulanty mize
zvysit riziko nezadoucich ucinkti. Vas veterinarni lékar také zohledni souc¢asné uzivani 1écivych
ptipravkd, které jsou vysoce vazany na bilkoviny krevni plazmy nebo které mohou byt skodlivé pro
ledviny.
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Preddvkovani:

Pokud vas pes uzil vice ptipravku Trocoxil, nez mél, okamzité kontaktujte svého veterinarniho lékare.
Ptiznaky hlasené ve studiich pteddvkovani byly ptiznaky postihujici gastrointestinalni systém.

Vas veterinarni 1ékai mtze podat celkovou podptirnou 1é¢bu, ktera se pouziva pii predavkovani jinymi
NSAID. Pro piedavkovani mavakoxibem neexistuje zadné specifické antidotum.

7. Nezadouci ucinky

Psi ve véku 12 mésicu a vice:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

zvraceni, prijem

Mén¢ casté (1 az 10 zvitat / 1 000 osetfenych zvifat):

apatie, ztrata chuti
hemoragicky prijem, meléna
onemocnéni ledvin (zhorSeni ledvinovych biochemickych parametrl a naruseni funkce ledvin)*

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

zaludeéni vied, vied tenkého stieva

*Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto nezadouci reakce fatalni.

Pokud se objevi nezadouci Géinky po podani Trocoxilu, nepodavat dalsi tablety a méla by byt
poskytnuta obecna podpiirna terapie, ktera plati pti klinickém predavkovani NSAID. Zvysenou
pozornost vénovat udrzeni hemodynamického stavu.

U zvitat, u kterych se vyskytly gastrointestinalni nebo renalni nezadouci u€¢inky, mohou byt podle
potteby vyzadovany gastrointestinalni protektivni latky a parenteralni tekutiny. Veterinafi by si méli
byt védomi, ze klinické ptiznaky nezadoucich u€¢inkti mohou pokracovat po preruseni podpiirné
terapie (jako jsou 1éky chranici sliznici zaludku).

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Podavat davku pfedepsanou veterinarnim 1ékafem. Davka Trocoxil ochucené zvykaci tablety je
2 mg/kg (viz tabulka nize).

TOHLE NENI KAZDODENNI{ LECBA.

Pocatecni 1écbu opakovat za 14 dnt, pak je davkovaci interval jeden mésic. Lécebny cyklus
s Trocoxilem by nem¢l presahnout 7 po sob¢ jdoucich davek (6,5 mésice).
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Ziva Pocet a sila
hmotnost podavanych tablet
(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. Informace o spravném podavani

Trocoxil podat ihned pfed nebo s hlavnim jidlem psa.
Ujistéte se, Ze tableta byla spolknuta.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/08/084/001-005
Blistrové baleni obsahuje dvé tablety stejné sily na blistr, kazda tableta obsahuje 6 mg, 20 mg, 30 mg,

75 mg nebo 95 mg mavakoxibu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uc¢inky:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pfizer Italia s.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

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

Romania
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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