1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Trocoxil 6 mg tuggtabletter for hund

Trocoxil 20 mg tuggtabletter for hund

Trocoxil 30 mg tuggtabletter for hund

Trocoxil 75 mg tuggtabletter for hund

Trocoxil 95 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

AKktiv substans:

Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg
Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar
Sackaros

Silicifierad mikrokristallin cellulosa

Konstgjord biffsmak, pulver

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurylsulfat

Magnesiumstearat

Trekantig, brunmelerad tablett priglad med tablettstyrkan pé ena sidan och omérkta p& den andra.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar 12 ménader eller dldre.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med degenerativ ledsjukdom hos hund, dir
kontinuerlig behandling utéver en manad ar indicerat.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte om till hundar som &r yngre &n 12 manader och/eller som viger mindre &n 5 kg.
Anvind inte om till hundar med gastrointestinala storningar, inklusive sér och blodningar.
Anvind inte om vid tecken pa blddningsrubbningar.

Anvind inte om vid nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvind inte om vid hjartinsufficiens.

Anvind inte om till avelsdjur, dréktiga eller lakterande tikar.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdgmnena.
Anvind inte om vid kind Gverkanslighet mot sulfonamider.



Anvind inte om samtidigt med glukokortikoider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID), se avsnitt 3.8.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur dé en potentiellt 6kad risk for
njurtoxicitet foreligger.

3.4 Sirskilda varningar

Ge inte andra NSAID eller glukokortikoider samtidigt eller inom 1 méanad efter sista behandlingen med
Trocoxil.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Mavacoxib uppvisar forlingd plasmahalveringstid (upp till >80 dagar, se avsnitt 4.3) pa grund av dess
laga elimineringshastighet. Detta motsvarar en effektduration om 1-2 ménader efter administrering av den
andra dosen (och efterfoljande doser). Noggrannhet ska iakttas for att undvika behandling av djur som
eventuellt inte tolererar 14ngvarig behandling med NSAID. Kontinuerlig behandling rekommenderas
under maximalt 6,5 ménader, for att kunna hantera plasmakoncentrationerna av mavacoxib hos djur med
reducerad eliminering.

Djuren ska genomga fullstdndig klinisk undersokning innan behandling med Trocoxil pabérjas. Dessutom
rekommenderas att laboratorieprover tas for att folja hematologiska och kliniskt kemiska parametrar. Djur
som visar tecken pa nedsatt njur- eller leverfunktion, eller som visar tecken pa enteropati med protein-
eller blodforlust ar inte lampliga for behandling med Trocoxil. Det rekommenderas att den kliniska
undersokningen upprepas en manad efter att behandlingen med Trocoxil paborjats och innan en tredje dos
ges. Vidare rekommenderas ytterligare uppfoljning av den kliniska patologin under behandlingen efter
behov.

Mavacoxib utséndras via gallan och hos hundar med storningar i leverfunktionen kan reducerad
eliminering och dédrmed svér ackumulering intriffa. Darfor ska hundar med stérningar i leverfunktionen
inte behandlas.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.

Lamplig vitsketillforsel och hemodynamisk status ska sékerstéllas nér djur som behandlas med Trocoxil
ska genomga anestesi och/eller operation, eller om de utvecklar tillstdind som kan leda till dehydrering
eller nedsatt hemodynamisk status. Interventionens huvudsyfte ar att uppratthalla renal perfusion.
Patienter med underliggande njursjukdom kan uppleva forvérring eller dekompensation av njursjukdomen
under pagdende NSAID behandling (se dven avsnitt 3.6).

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Intag av produkten kan vara skadligt for barn, och ldngvariga farmakologiska effekter som leder till
t.ex. gastrointestinala besvir kan forekomma. For att undvika oavsiktligt intag, ge tabletten till hunden
genast efter det att den tagits ur blisterforpackningen.

Personer som ar 6verkansliga for NSAID ska undvika kontakt med lakemedIet.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten. Tvitta hiinderna efter hantering av produkten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hundar 12 manader eller dldre:

Vanliga krékningar, diarré
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga apati, nedsatt aptit

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | blodig diarr¢, melena
njursjukdom (foéréndringar i biokemiska parametrar for
njurfunktionen samt nedsatt njurfunktion)*

Séllsynta gastrointestinala sér
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

*Dessa biverkningar kan i séllsynta fall vara fatala.

Om en biverkning intréffar efter administrering av Trocoxil ska inga fler tabletter ges och allmént
stodjande behandling ska inséttas, sasom vid klinisk 6verdosering med NSAID. Sarskild
uppmirksamhet ska iakttas for att uppratthalla hemodynamisk status.

Gastroprotektiva ldkemedel och parenteral vétsketerapi kan behovas for djur med gastrointestinala
biverkningar eller njurbiverkningar. Veterindrer bor vara medvetna om att kliniska symtom pa
biverkningar kan fortsdtta efter att den stodjande behandlingen (med t.ex. gastroprotektiva ldkemedel)
avslutats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Ska inte anvéndas till avelsdjur, draktiga eller lakterande tikar. Sékerheten hos Trocoxil har inte
faststéllts under draktighet och laktation. Laboratoriestudier pa djur som féatt andra NSAID har
emellertid visat 6kad pre- och postimplantationsforlust, embryo-foetal dodlighet samt missbildningar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktionsstudier har genomforts. I likhet med andra NSAID ska Trocoxil inte ges
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Risk for interaktioner méste beaktas under hela
effektperioden, dvs. 1-2 ménader efter administrering av Trocoxil. Hunden bor 6vervakas noggrant om
Trocoxil ges tillsammans med en antikoagulant.

NSAID har en hog plasmaproteinbindning och kan konkurrera med andra substanser med hog
proteinbindning, vilket kan medftra toxiska effekter vid samtidig administrering.

Forbehandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kat antal
biverkningar. For att undvika séddana effekter nir ett annat NSAID ska bytas ut mot Trocoxil ska en
lamplig behandlingsfti period om minst 24 timmar sékerstéllas innan den forsta dosen Trocoxil ges.
Vid bestdmning av den behandlingsfria periodens ldngd bor emellertid hénsyn tas till det tidigare anvénda
lakemedlets farmakologi. Om ett annat NSAID ska ges efter behandlingen med Trocoxil ska en
behandlingsfri period om minst EN MANAD sikerstillas for att undvika biverkningar.

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska veterinirmedicinska _ldkemedel bor undvikas.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

DETTA AR INTE ETT NSAID SOM SKA GES DAGLIGEN. Dosen #r 2 mg mavacoxib per kg
kroppsvikt, givet omedelbart fore eller tillsammans med hundens huvudmaltid. Det &r viktigt att se till
att tabletten verkligen intas. Behandlingen ska upprepas 14 dagar senare, och dérefter ar
doseringsintervallet EN MANAD. En behandlingscykel ska inte Sverstiga 7 pa varandra foljande doser
(6,5 ménader).

Kroppsvikt Antal tabletter och styrka som ska ges
(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 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

I 6verdoseringsstudier férekommer, 1 likhet med andra NSAID, farmakodynamiska biverkningar med
paverkan pé gastrointestinalsystemet. Aven biverkningar som forekommer vid normal dosering hos djur
involverade frimst gastrointestinalsystemet.

I 6verdoseringsstudier med upprepade doser om 5 mg/kg och 10 mg/kg sags inga kliniska biverkningar,
avvikelser i klinisk-kemiska parametrar eller signifikanta histologiska avvikelser. Vid 15 mg/kg sags
symtom pé krékningar och mjuk/slemmig avforing samt en 6kning av klinisk-kemiska parametrar
avseende njurfunktionen. Vid 25 mg/kg fanns symtom pé gastrointestinalt sar.

Ingen specifik antidot mot dverdos av mavacoxib finns, men allmént understodjande behandling, som
vid overdosering av NSAID, bor ges.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO01AH92



4.2 Farmakodynamik

Mavacoxib ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhdrande gruppen coxiber.
Mavacoxib &r en 4-[5-(4-fluorofenyl)-3-(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzensulfonamid, en
diarylsubstituerad pyrazol. Mavacoxib verkar frimst genom hdmning av cyklooxygenas (COX).

COX ér ett nyckelenzym i arakidonsyrametabolismen. Dess aktivitet kulminerar vid syntesen av
lokala hormoner och inflammatoriska mediatorer (eikosanoider), dir flera prostaglandiner ingar. Det
finns tva isoformer av COX: COX-1 och COX-2. COX-1 é&r ett grundldggande och vanligt
forekommande enzym, frémst involverat i upprétthallandet av normal organ- och vavnadsfunktion,
medan COX-2 huvudsakligen forekommer pé stidllen med vévnadsskada men i vissa organ ocksé ar
grundlaggande for normalfunktionen. COX-2 har en viktig roll i syntesen av prostaglandiner, som &r
centrala som mediatorer for smirta, inflammation och feber. Mavacoxib verkar huvudsakligen genom
inhibering av COX-2-medierad prostaglandinsyntes och uppvisar darfor analgetiska och
antiinflammatoriska egenskaper. Produkterna i COX-2-metabolismen &r ocksa involverade i ovulation,
implantation och slutning av ductus arteriosus. Baide COX-1 och COX-2 finns normalt i njurarna och
formodas ha skyddande roller vid ogynnsamma fysiologiska omsténdigheter.

Resultat fran helblodstester pa hund har visat att plasmakoncentrationerna som ger 20 % COX-1-
hdmning och 80 % COX-2-hdmning var 2,46 pg/ml respektive 1,28 pg/ml. Detta betyder att
potensforhallandet 1C,0COX-1:1CsCOX-2 ér cirka 2:1, medan potensforhéllandet IC0COX-
1:IC50COX-2 ér cirka 40:1. Dessa IC-koncentrationer kan jamforas med de genomsnittliga
dalkoncentrationerna av mavacoxib i plasma, som i kliniska studier har visat sig vara 0,52 pg/ml efter
forsta dosen och 1,11 pg/ml efter femte dosen. Kliniska doser forvintas darfor ge svag hdmning av
COX-1 och stark himning av COX-2.

4.3 Farmakokinetik

Mavacoxib absorberas vil efter peroral administrering. Biotillgéngligheten var 87 % hos utfodrade
hundar och 46 % vid fasta, och den rekommenderade dosen baseras pa administrering tillsammans
med foder. Terapeutiska koncentrationer hos utfodrade hundar uppnés snabbt och de hogsta
koncentrationerna erhdlls inom mindre &n 24 timmar efter dosering. Mavacoxib binds till cirka 98 %
till plasmaproteiner. Det distribueras i stor utstrackning i kroppen och néstan alla mavacoxibrelaterade
restméngder i plasma bestér av modersubstans. Kroppens clearance av mavacoxib ar langsam och
elimineringen sker framst genom utséndring av modersubstans via gallan.

Farmakokinetikstudier av multipla doser har inte visat beldgg for att mavacoxib ger upphov till
autoinhibering eller autoinduktiva foréndringar i clearance, och dess farmakokinetik ar linjér efter
perorala doser om 2-50 mg/kg. Laboratoriestudier pa unga vuxna hundar visade en genomsnittlig
elimineringshalveringstid om 13,8-19,3 dagar. Mavacoxib hade ldngre elimineringshalveringstid hos
privatigda djur. Farmakokinetiska data frdn populationsstudier med framst dldre och tyngre hundar,
jamfort med experimentella studier (snittalder 9 &r) visade en genomsnittlig elimineringshalveringstid
om 39 dagar, med en liten subpopulation (<5%) som hade en elimineringshalveringstid om mer &n

80 dagar. P4 motsvarande sétt noterades en dkad exponering hos dessa individer. Orsaken till den
langre halveringstiden ar okédnd. Steady state-farmakokinetik uppnaddes hos de flesta hundarna efter
den fjarde behandlingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappaskar innehéllande en blister. Varje blister innehéller tva tabletter om 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg
respektive 95 mg mavacoxib.

- Blisterfolie: PVC-film/aluminiumfolie/nylon.

- Blisterbakstycke: virmeforsegling i vinyl/aluminiumfolie/polyesterfilm/tryckbart papper.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/084/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 09/09/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



