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 SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Mavacoxib 6 mg

Mavacoxib 20 mg

Mavacoxib 30 mg

Mavacoxib 75 mg

Mavacoxib 95 mg

Hjeelpestoffer:
Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre
bestanddele
Saccharose

Silicificeret mikrokrystallinsk cellulose
Pulver med kunstig kedsmag
Croscarmellosenatrium
Natriumlaurilsulfat

Magnesiumstearat.

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

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde pa 12 maneder og derover.

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

Til behandling af smerter og inflammation i forbindelse med degenerative ledsygdomme hos hunde,
hvor fortsat behandling ud over en méaned 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 sér og bledning.

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

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes ved hjerteinsufficiens.

Ma ikke anvendes til draegtige, avlende eller diegivende hunde.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er kendt overfelsomhed 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 (hypovolaemi) 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 méned efter den sidste
administration af Trocoxil.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som l&egemidlet er beregnet til:

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

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

Mavacoxib udskilles gennem galden. Hos hunde med leversygdomme kan eliminationen vere nedsat
med for stor akkumulering til folge. Derfor ber hunde med leversygdomme ikke behandles.

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

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Indtagelse af leegemidlet kan vare skadeligt for bern, og forlengede farmakologiske virkninger, der
kan medfore f.eks. gastrointestinale forstyrrelser kan ses. For at undgé 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.



Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde pé 12 méneder og derover:

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

(1 til 10 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):

*I sjeeldne tilfeelde kan disse bivirkninger veaere fatale.

Hvis der forekommer en bivirkning efter administration af Trocoxil, ber der ikke gives flere tabletter
og almen understottende behandling, som er geeldende for en klinisk overdosis med NSAID’ere, ber
gives. Serlig opmearksomhed ber henledes pa at opretholde heemodynamisk status.

Gastroprotektive leegemidler og parenteral vaesketerapi kan vere nedvendige til dyr med mave-tarm
relaterede eller renale bivirkninger. Dyrlaegen ber vaere opmerksom pé at kliniske tegn pa bivirkninger
fortsat vil kunne veere til stede efter seponering af understettende behandling (som f.eks.
gastroprotektiva).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Ma ikke anvendes til draegtige, avlende eller diegivende dyr. Trocoxils sikkerhed under draegtighed og
laktation er ikke fastlagt. Laboratorieunderseggelser af dyr, der har faet andre NSAID’ere, har dog vist
oget hyppighed af prae- og postimplantationstab, embryo/fetal letalitet og misdannelser.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Der ber tages hejde for risiko for interaktioner i hele virkningsperioden dvs. 1-2 méneder efter
administration af Trocoxil. Hunde ber overvages omhyggeligt, hvis Trocoxil administreres samtidigt
med antikoagulantia.

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

Praeemedicinering med andre antiinflammatoriske substanser kan medfere yderligere eller kraftigere
bivirkninger. For at undga saddanne virkninger, hvis Trocoxil skal erstatte anden NSAID-behandling,
skal der sikres en tilstreekkelig behandlingsfri periode pa mindst 24 timer inden administration af den
forste dosis Trocoxil. Der skal dog ved fastsattelse af den behandlingsfri periodes varighed tages
hejde for det tidligere anvendte laegemiddels 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 undgés.

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 neje
sikres, at hunden indtager tabletten. Behandlingen skal gentages efter 14 dage. Derefter er

dosisinterval EN MANED. En behandlingsserie ber ikke overskride 7 p4 hinanden folgende doser (6,5
maneder).

Antal og styrke af de tabletter,
Legemsvzegt 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

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger 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.

I overdoseringsundersagelser 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 bled/slimet faeces samt en ogning 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 understettende behandling,
som geldende for overdosis af NSAID’ere, ber gives.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AH92
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 nogleenzymet 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 primert star for opretholdelse af organ- og vaevsfunktioner, mens COX-2
induceres, hvor der sker vaeevsskade, men i nogle organer er det ogsa konstitutivt. COX-2 spiller den
starste rolle i prostaglandinsyntesen, der har afgerende 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 ogsé betydning for ovulation, implantation og lukning af ductus arteriosus.
Béde COX-1 og COX-2 er konstitutivt til stede i nyrerne og formodes at have en beskyttende effekt
ved uenskede fysiologiske tilstande.

Baseret pa resultater af fuldblodsanalyser hos hunde var plasmakoncentrationerne, som fremviste 20
% COX-1 hemning og 80 % COX-2 hemning, henholdsvis 2,46 pg/ml og 1,28 pg/ml. Det betyder at
1C30 COX-1:1C30 COX-2 styrkeforholdet er ca. 2:1, mens 1Cso COX-1:1Cso 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 ferste og den femte dosis.
Kliniske doser kan derfor forudsiges at udvise lavt heemningsniveau af COX-1 og hejt
haemningsniveau af COX-2.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

Farmakokinetiske studier med gentagne doser viser ikke tegn pa, at mavacoxib medferer autoh&emning
eller autoinduktive andringer i dets clearance og det udviser linear farmakokinetik ved orale doser i
omradet fra 2-50 mg/kg. I laboratorieundersegelser 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 aldre
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 pa mere end 80 dage, og i overenstemmelse hermed noteredes oget
eksponering hos disse individer. Arsagen til denne forlengede halveringstid er ukendt. Steady state
farmakokinetik blev opnéet ved fjerde behandling hos de fleste dyr.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

- Blisterfoliebund: PVC-film/aluminiumfolie/nylon.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedroerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/084/001-005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 09/09/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING

10



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske

1. VETERINARLAGEMIDLETS 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

a E Hund.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS 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. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets 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 praeget 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 méned er ngdvendig.

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

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 sér og bledning.

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

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes ved nedsat hjertefunktion.

Ma ikke anvendes til dregtige, avlende eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er kendt overfelsomhed 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 (hypovolemi) eller lavt
blodtryk (hypotension), da der er en potentiel risiko for nyresvigt.
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6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

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

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

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

Trocoxil ma ikke anvendes til hunde, der er i1 vaeskeunderskud.

Hvis din hund skal opereres, sa fortel dyrlegen at hunden far Trocoxil.

Fortel det til dyrleegen, hvis din hund fér blodfortyndende medicin.

Overskrid ikke den dosis, der er ordineret af dyrlaegen.

Trocoxil har en forleenget virkningsvarighed (op til 2 méaneder efter indgift af anden dosis og
efterfolgende doser). Der kan forekomme bivirkningsreaktioner pa et hvilket som helst tidspunkt 1

denne periode.

Hvis der forekommer en bivirknig efter indgift af Trocoxil, s stop anvendelsen af produktet og sog
omgaende dyrlaegehjelp.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp. Vis indleegsseddel eller pakning til leegen.
Hvis du er overfalsom over for NSAID’ere, skal du undga kontakt med veterinzerlaegemidlet.
Indtagelse af leegemidletkan vaere skadelig for bern, og de forlengede farmakologiske virkninger kan
medfore, 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 mé ikke spises, drikkes eller ryges ved handtering af produktet. Vask haender efter handtering af
produktet.

Dragtighed og laktation:

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Hvordan Trocoxil interagerer med andre laegemidler er ikke blevet undersggt. Fortal din dyrlege, hvis
din hund fér andre leegemidler. Dette omfatter alle leegemidler givet inden for 24 timer for forste brug
af Trocoxil og inden for 1 til 2 méaneder efter brug. Samtidig brug af leegemidler sdsom andre
NSAID'er, glukokortikoider og antikoagulantia kan ege risikoen for bivirkninger. Din dyrlege vil ogsé
tage hensyn til enhver samtidig brug af legemidler, der er sterkt bundet til plasmaproteiner i blodet,
eller som kan vere 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 stottende behandling, som bruges til overdosering med andre NSAID'er.
Der er ingen specifik modgift mod overdosering af mavacoxib.

7. Bivirkninger

Hunde pé 12 méneder 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 (pévirkning af nyreverdier, nedsat nyrefunktion)*
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
ulcerationer i mavetarmkanalen

* sjeeldne tilfeelde kan disse bivirkninger veare fatale.

Hvis der forekommer en bivirkning efter administration af Trocoxil, ber der ikke gives flere tabletter
og almen understoattende behandling, som er geeldende for en klinisk overdosis med NSAID’ere, ber
gives. Serlig opmearksomhed ber henledes pa at opretholde heemodynamisk status.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaeegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til indtagelse gennem munden.

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

DETTE ER IKKE ET LEGEMIDDEL TIL DAGLIG INDGIVELSE.

Den indledende behandling skal gentages efter 14 dage. Herefter er dosisintervallet 1 méned. En
behandlingscyklus med Trocoxil ma ikke overskride 7 pa hinanden folgende doser (6,5 méned).

Antal og styrke af de tabletter,
Legemsvagt 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
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Antal og styrke af de tabletter,

Legemsvzegt der skal administreres

(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. Oplysninger om korrekt administration

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa ydre emballage og
blisterpakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
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 pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny06iuka boarapus
Temn: +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(@zoetis.com

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

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

EAMada
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@zoetis.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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italien
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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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