I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trocoxil 6 mg ko§lajamas tabletes suniem

Trocoxil 20 mg koslajamas tabletes suniem

Trocoxil 30 mg kos]ajamas tabletes suniem

Trocoxil 75 mg kos]ajamas tabletes suniem

Trocoxil 95 mg ko§]ajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Mavakoksibs 6 mg
Mavakoksibs 20 mg
Mavakoksibs 30 mg
Mavakoksibs 75 mg
Mavakoksibs 95 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Saharoze

Celuloze, mikrokristaliska, siliciju saturosa

Maksligs pulverveida aromatizétajs ar liecllopu galas smarzu
Kroskarmelozes natrija sals

Natrija laurilsulfats

Magnija stearats

Trisstiirveida, plankumaini briina tablete ar iegravetu tabletes stiprumu viena pusg, otra puse tuksa.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Suni no 12 ménesu vecuma.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ar degenerativu locitavu slimibu saistitu sapju un iekaisuma arst€$anai suniem gadijumos, kad
nepiecieSama ilgstosa arstéSana, kas parsniedz vienu ménesi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 ménesiem un/vai kuru kermena svars ir mazaks par 5 kg.
Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucjumi, tostarp ¢tloSana vai asinosana.
Nelietot, ja ir pieradijumi par asinsreces traucgumiem.

Nelietot nieru vai aknu darbibas trauc&jumu gadijuma.

Nelietot sirds nepietickamibas gadijuma.

Nelietot griisniem, vaislas vai laktgjoSiem suniem.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.



Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), skatit
3.8. apak$punkta.

Izvairtties lietot dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav palielinats nieru
toksicitates risks.

3.4. Ipasibridinajumi

Neievadit vienlaicigi citus NPL vai glikokortikoidus 1 ménesi péc peédgjas Trocoxil ievadiSanas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lena elimingSanas atruma d&] mavakoksibam ir pagarinats plazmas pusperiods (Iidz >80 dienam; skatit
4.3. apakSpunkta). Tas atbilst 1-2 ménesu iedarbibas ilgumam pé&c otras devas (un nakamo devu)
ievadiSanas. levérot piesardzibu, lai izvairitos no tadu dzivnieku arstéSanas, kuriem varétu but pagarinatas
NPL iedarbibas nepanesamiba. Maksimala 6,5 ménesu nepartraukta arst€$ana ieteicama, lai kontroletu
mavakoksiba Iimeni plazma dzivniekiem, kuriem var but samazinata eliminé$anas.

Pirms arsteSanas uzsaksanas ar Trocoxil dzivniekiem javeic pilniga kliniska izmekl&Sana un ieteicamas
atbilstosas laboratoriskas parbaudes, lai kontrolétu hematologiju un klinisko kimiju. Trocoxil nav
piemérots dzivnieku arst€Sanai, kuriem ir konstatéti nieru vai aknu darbibas trauc€jumi, vai pieradijumi
par proteinu vai asins zuduma enteropatiju. Vienu meénesi pec arstéSanas uzsaksanas ar Trocoxil un pirms
tresas devas ievadiSanas ieteicams atkartot klmisko izmekleSanu un arst€Sanas laika papildus atbilstosi
kontrolét klinisko patologiju.

Mavakoksibs tiek izvadits ar Zulti, tapec suniem ar aknu darbibas trauc€jumiem var buit samazinata
eliminacija un tadgjadi parmeriga uzkrasanas organisma. ST iemesla de] nearstet sunus ar aknu darbibas
trauc€jumiem.

Palielinatas nieru toksicitates iesp&jama riska del izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai
hipotensiviem dzivniekiem. [zvairities no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu ievadiSanas.

Nodrosinat piemérotu hidratacijas un hemodinamisko stavokli, ja dzivniekiem, kuri sanem Trocoxil, tiek
veikta anest&zija un/vai kirurgiskas procediiras, vai attistas tadi apstakli, kas var izraisit dehidrataciju vai
pasliktinat hemodinamisko stavokli. IejaukSanas galvenais merkis ir nieru perfiizijas uzturéSana.
Pacientiem ar nieru pamatslimibu NPL terapijas laika var biit nieru slimibas saasinasanas vai
dekompensacija. (Skatit art 3.6. apak$punkta)

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu norisana var biit kaitiga be&rniem un var noverot ilgstosu zalu iedarbibu, pieméram,
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas norisanas, ievadit tableti sunim
uzreiz pec tas iznemsanas no blistera iepakojuma.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket. Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam
zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni, vecuma no 12 méneSiem:

Biezi Vemsana, diareja.

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem

dzivniekiem):

Retak Apatija, apetites zudums.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem | Asinaina diareja, asinis fekalijas.

dzivniekiem): Nieru darbibas traucgjumi (nieru biokimisko parametru
pasliktinaSanas un nieru darbibas traucgjumi).*

Reti Kunga ¢ila, tievas zarnas Cila.

(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem

dzivniekiem):

*Retos gadijumos §is blakusparadibas var izraisit navi.

Ja p&c Trocoxil ievadiSanas rodas blakusparadibas, japartrauc o tablesu lietosana un javeic atbalstoSa
terapija, kadu pielieto kliniskas NPL pardoz€Sanas gadijuma. Ipasa uzmaniba japiever§ hemodinamiska
stavokla uzturg$anai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru blakusparadibam var bt nepiecieSami kunga-zarnu trakta
protektoru un parenteralo Skidumu ievadiSana. Veterinararstiem jazina, ka blakusparadibu pazimes var
turpinaties pec atbalstosas terapijas (pieméram, kunga aizsardzibas) partrauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusniem, vaislas vai laktejoSiem dzivniekiem. Nav pieradits Trocoxil droSums grisnibas un
laktacijas laika. Tomer citu NPL pé&tijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatgts pastiprinats
pirms- un pe€cimplantacijas zudums, embrija-augla letalitate un malformacijas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti zalu mijiedarbibas péttjumi. Tapat ka citus NPL, Trocoxil nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem
NPL un glikokortikosteroidiem. Mijiedarbibas risks janem véra visa iedarbibas perioda laika, t. i., 1-2
meénesus pec Trocoxil ievadisanas. Ja Trocoxil ievada vienlaicigi ar antikoagulantu, suni ripigi
janovero.

NPL liela méra piesaistas plazmas proteiniem un var konkurgt ar citam stipras piesaistes zalem ta, ka to
vienlaiciga lietoSana var radit toksisku efektu.

Ieprieksgja arsteSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildus vai pastiprinatas
blakusparadibas. Lai izvairitos no $adas iedarbibas, kad Trocoxil jaievada cita NPL vieta, nodrosinat,
lai pirms pirmas Trocoxil devas ievadiSanas biitu vismaz 24 stundu laika periods bez arstéSanas.
Tomeér attieciba uz no arst€sanas brivo periodu ir janem veéra ieprieks lietoto zalu farmakologija. Ja péc
arst€Sanas ar Trocoxil jaievada cits NPL, lai izvairTtos no blakusparadibam, janodro§ina vismaz
VIENU MENESI no arsté$anas brivs periods.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku veterinaro zalu uznemsanas.



3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

SIS NPL NAV PAREDZETS IKDIENAS LIETOSANALI 2 mg mavakoksiba deva/kg kermena svara
jaievada tieSi pirms suna galvenas &dienreizes vai tas laika. JapieversS veriba tam, lai tablete tiktu
norita. Arstéana jaatkarto pec 14 dienam; pec tam devas intervals ir VIENS MENESIS. Arstésanas
cikls nedrikst parsniegt 7 devas péc kartas (6,5 ménesus).

Kermena svars Ievadamo tableSu skaits un stiprums

(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
5-6 2

7-10 1

11-15 1

16-20

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. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas petijumos konstatets, ka, I1dzigi citiem NPL, nevelama farmakodinamiska iedarbiba skar
kunga-zarnu traktu. Tapat blakusparadibas, ko dzivnieku grupai novéroja pie lictojamas devas, bija
saistitas galvenokart ar kunga-zarnu trakta sistemu.

Pardozesanas droSuma pétijumos atkartotas 5 mg/kg un 10 mg/kg kermena svara devas neizraisija
nelabvéligu klinisku iedarbibu, patologisku klinisko biokimiju vai ievérojamu histologisko patologiju. Pie
15 mg/kg devas noveroja vemsanu un mikstakas/glotainas fekalijas un nieru darbibas biokimisko
raksturlielumu veéribas palielinasanos. Pie 25 mg/kg devas novéroja ¢tlosanos kunga-zarnu trakta.

Mavakoksiba pardozesanai nav specifiska antidota, bet japielieto vispargja balstterapija ka kliniskas
NPL pardozeSanas gadijuma.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO1AH92.



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Mavakoksibs ir koksibu klasei piedero$s nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL). Mavakoksibs ir 4-
[5-(4-fluorfenil)-3-(trifluormetil)- 1 H-pirazol-1-il]-benzosulfonamids. Tas ir diarilaizvietots pirazols.
Galvenais darbibas veids ir ciklooksigenazes (COX) inhibicija.

COX ir galvenais ferments arahidonskabes metabolisma mehanisma. Ta aktivitates kulminacija ir
lokalo hormonu un iekaisuma mediatoru sintéze, noteikti eikozanoidi, tostarp vairaki prostaglandini. Ir
divas COX izoformas - COX-1 un COX-2. COX-1 ir plasi izplatits svarigs ferments, kas galvenokart
piedalas organu un audu funkcijas uzturésana, kamér COX-2 tiek inducgts audu vai organu bojajuma
vietas. COX-2 ir galvena loma prostaglandinu sint€zg, kas ir noteicoSie sapju, iekaisuma un drudza
mediatori. Mavakoksibs darbojas atvieglota COX-2 mediéta prostaglandinu sintézes inhibicija. Tapéc
tam ir analggtiskas un pretiekaisuma TpasSibas. COX-2 metabolisma produkti ir iesaistiti arT ovulacija,
implantacija un ductus arteriosus noslégsana. Svariga ir COX-1 un COX-2 atrasanas nier€s - tiek
uzskatits, ka tiem ir aizsargloma nelabvéligos fiziologiskos apstaklos.

Pamatojoties uz sunu pilnas asinsainas rezultatu novertejumu, plazmas koncentracijas, kas rada 20%
COX-1 inhibiciju un 80% COX-2 inhibiciju, bija attiecigi 2,46 pg/mlun 1,28 pg/ml; lidz ar to
I1C20COX-1:1C30COX-2 iedarbibas attieciba ir aptuveni 2:1, bet ICs0COX-1:1CsCOX-2 iedarbibas
attieciba ir aptuveni 40:1. Sis IC koncentracijas var tikt salidzinatas ar vidéjam mavakoksiba
koncentracijam plazma kliniskiem subjektiem attiecigi 0,52 un 01,11 pg/ml p&c pirmas un piektas
devas. Tapéc kliniskam devam ir paredzéts radit zemu COX-1 inhibicijas Iimeni un augstu COX-2
inhibicijas ITmeni.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Mavakoksibs pec iekskigas ievadiSanas labi uzsiicas; biopieejamiba pabarotiem suniem bija 87 % un
badinatiem 46 %; ieteicama deva pamatota uz ievadiSanu kopa ar baribu. Terapeitiskas koncentracijas
pabarotiem suniem tiek atri sasniegtas, un maksimala koncentracija tiek ieglita mazak neka 24 stundas
pec devas ievadiSanas. Apmeram 98% mavakoksiba saistas ar plazmas protetniem. Tas plasi izplatas
kerment, un gandriz visas ar mavakoksibu saistitas atliekvielas plazma satur neizmainitu vielu.
Mavakoksiba klirensa atrums kermend ir Iéns, un galvenais eliminacijas cel$ ir neizmainitas vielas
izdaliSanas ar zulti.

Atkartotu devu farmakoking&tikas petijumos netika konstatéts, ka mavakoksibs raditu autoinhibgjosas
vai autoinduktivas izmainas ta klirensa, bet uzradija linearu farmakokingtiku pie iekskigam devam
robezas no 2 Iidz 50 mg/kg. Laboratoriskajos p&tijumos ar jauniem pieaugusiem suniem vidgjas
eliminacijas pusperioda vertibas bija robezas no 13,8 lidz 19,3 dienam. Klientiem piederoSos
dzivniekos mavakoksibam ir ilgaks eliminacijas pusperiods. Dzivnieku grupas farmakokingtiskie dati,
kas iegiiti petijumos ar suniem parsvara ar vecakam dzivnieku grupam smagakiem suniem
salidzinajuma ar eksperimentaliem pétijjumiem (vid&jai vecums 9 gadi), liecinaja, ka vidgjais
eliminacijas pusperiods bija 39 dienas, un mazai apak$grupai (<5%) eliminacijas pusperiods bija
vairak neka 80 dienas, ka ar7 Siem individiem tika registréta attiecigi pastiprinata iedarbiba. C&lonis
§im pagarinatajam pusperiodam nav zinams. Lidzsvara stavokla farmakokinétika lielakai dalai
dzivnieku tika sasniegta ceturtaja arstéSanas reize.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.



5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastites ar vienu blisteri. Katra blisterT ir 2 tabletes ar attiecigi 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg vai
95 mg mavakoksiba.

- Blistera folijas sastavs: PVH pléve/aluminija folija/neilons.

- Blistera pamatne: aizkausgts vinila apvalks/aluminija folija/poliestera pléve/apdrukajams papirs.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sisttmam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/084/001-005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2008.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trocoxil 6 mg koslajamas tabletes

Trocoxil 20 mg koslajamas tabletes
Trocoxil 30 mg koslajamas tabletes
Trocoxil 75 mg koslajamas tabletes
Trocoxil 95 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 tablete satur 6 mg mavakoksiba.

1 tablete satur 20 mg mavakoksiba.
1 tablete satur 30 mg mavakoksiba.
1 tablete satur 75 mg mavakoksiba.
1 tablete satur 95 mg mavakoksiba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tabletes

| 4.  MERKSUGAS

a E Suni.

| 5.  INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trocoxil koslajamas tabletes

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

6 mg mavakoksibs

20 mg mavakoksibs
30 mg mavakoksibs
75 mg mavakoksibs
95 mg mavakoksibs

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Trocoxil 6 mg koslajamas tabletes suniem
Trocoxil 20 mg koslajamas tabletes suniem
Trocoxil 30 mg kos]ajamas tabletes suniem
Trocoxil 75 mg kos]ajamas tabletes suniem
Trocoxil 95 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

AKtiva viela:

Mavakoksibs 6 mg
Mavakoksibs 20 mg
Mavakoksibs 30 mg
Mavakoksibs 75 mg
Mavakoksibs 95 mg

Trisstiirveida, plankumaini briina tablete ar iegravetu tabletes stiprumu viena pusg, otra puse tuksa.

3.  Merksugas

Suni no 12 ménesu vecuma.

4. LietoSanas indikacijas

Trocoxil koslajamas tabletes ir indicétas ar degenerativu locitavu slimibu saistitu sapju un iekaisuma
arstéSanai suniem gadijumos, kad nepiecieSama ilgstosa arstéSana, kas parsniedz vienu ménesi.

Trocoxil pieder pie nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), ko lieto sapju un iekaisuma
arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 ménesiem un/vai kuru kermena svars ir mazaks par 5 kg.
Nelietot suniem, kuriem kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, tostarp ¢iilas vai asinosana.
Nelietot, ja ir pieradijumi par asinsreces traucgjumiem.

Nelietot nieru vai aknu darbibas trauc&jumu gadijuma.

Nelietot sirds nepietickamibas gadijuma.

Nelietot griisniem, vaislas vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem.

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
Izvairtties lietot dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav palielinats nieru
toksicitates risks.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Neievadit vienlaicigi citus NPL vai glikokortikoidus 1 ménesi pec pedgjas Trocoxil ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Pirms Trocoxil izrakstiSanas un arstéSanas ar Trocoxil laika veterinararsts izmekl€s Jusu suni attieciba
uz nieru un aknu darbibas traucgjumiem, ka ari zarnu slimibam.

Trocoxil nedrikst lietot dehidratétiem suniem.

Ja Jusu sunim nepiecieSama kirurgiska iejauksSanas, informgjiet kirurgu, ka sunim tiek lietots Trocoxil.
Izstastiet veterinararstam, ja Jiis sunim lietojat asinis skidrinoSu Iidzekli.

Neparsniedziet noteikto devu, ko izrakstijis veterinararsts.

Trocoxil ir pagarinats iedarbibas ilgums (Iidz 2 m&nesSiem p&c otras devas un nakamajam devam).
Blakusparadibas var rasties jebkura §1 perioda laika.

Ja péc Trocoxil ievadiSanas rodas blakusparadibas, partraukt o veterinaro zalu lietoSanu un
nekavéjoties konsultéties ar veterinararstu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba pret NPL, jaizvairas no saskares ar veterinarajam zalem.
So veterinaro zalu noriSana var bit kaitiga berniem un var noverot ilgstosu zalu iedarbibu, pieméram,
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus. Lai izvairitos no nejausas norisanas, ievadit tableti sunim

uzreiz pec tas iznemsanas no blistera iepakojuma.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesméket. Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam
zalém mazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Nelietot Trocoxil grisniem, vaislas vai laktgjosiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Trocoxil mijiedarbiba ar citam zaleém nav pétita. Pastastiet savam veterinararstam, ja Jisu sunim tiek
lietotas citas zales. Tas attiecas uz visam zalém, kas lietotas vismaz 24 stundu laika pirms Trocoxil
pirmas lietoSanas reizes un 1 [idz 2 ménesu laika péc lietoSanas. Zalu, pieméram, citu NPL,
glikokortikoidu un antikoagulantu vienlaiciga lietoSana var palielinat blakusparadibu risku. Jiisu
veterinararsts nems véra ari jebkuru zalu vienlaicigu lietoSanu, kas liela méra saistas ar plazmas
olbaltumvielam asinis vai var kaitét nierém.

PardozgSana:
Ja Juisu suns ir sanémis vairak Trocoxil neka noteikts, nekavejoties sazinieties ar veterinararstu.
Pardozesanas pétijumos zinots par simptomiem, kas ietekmgja kunga-zarnu trakta sistémas darbibu.

JGsu veterinararsts var nozimét vispareju atbalstoSu terapiju, ko lieto citu NPL pardozesanas gadijuma.
Mavakoksiba pardoze$anas gadijuma nav specifiska antidota.
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7 Blakusparadibas

Suni, vecuma no 12 ménesiem:

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Vemsana, diareja.

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Apatija, apetites zudums.

Asinaina diareja un asinis fekalijas.

Nieru darbibas trauc€jumi (nieru biokimisko parametru pasliktinaSanas un nieru darbibas
trauc&jumi).*

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Kunga ¢ila, tievas zarnas Cila.

*Retos gadijumos §is blakusparadibas var izraisit navi.

Trocoxil ievadiSanas rezultata radusos blakusparadibu gadijuma japartrauc So tablesu lietoSana un
javeic atbalstosa terapija, kadu pielieto kliniskas NPL pardozésanas gadijuma. Ipasa uzmaniba
japievers hemodinamiska stavokla uzturésanai.

Dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai nieru blakusparadibam var bt nepiecieSami kunga-zarnu trakta
protektoru un parenteralo Skidumu ievadiSana. Nemiet vera, ka Trocoxil ir pagarinats iedarbibas ilgums
(Iidz 2 menesiem péc otras devas un nakamajam devam). Blakusparadibas var rasties jebkura §1
perioda laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Lietojiet devu, ko noteicis veterinararsts. Trocoxil koslajamo tableSu deva ir 2 mg/kg kermena svara
(skatit tabulu zemak).

SIS VETERINARAS ZALES NAV PAREDZETAS IKDIENAS LIETOSANAL

Sakotnéja arstéSana jaatkarto pec 14 dienam; pec tam devas intervals ir viens ménesis. Arsté$anas cikls
ar Trocoxil nedrikst parsniegt 7 devas p&c kartas (6,5 ménesus).

Kermena Ievadamo tableSu skaits un stiprums

svars

(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
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Kermena Ievadamo tableSu skaits un stiprums
svars
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
38-47 1
48-52 1 1
53-62 1 1
63-75 2

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Trocoxil jaievada tiesi pirms dzivnieka galvenas &dienreizes vai tas laika.
Japievers veriba tam, lai tablete tiktu norTta.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un blistera
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/084/001-005
Blistera iepakojumi, kas satur 2 tabletes ar vienadu stiprumu iepakojuma; viena tablete satur 6 mg,

20 mg, 30 mg, 75 mg vai 95 mg mavakoksiba.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

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

Peny6auka bunarapus
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

EA\LGOa
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

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

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

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italija
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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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