BILAGA I

PRODUKTRESUME



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:

Aktiv substans:
Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Sackaros

Silicifierad mikrokristallin cellulosa

Konstgjord biffsmak, pulver

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurylsulfat

Magnesiumstearat

Trekantig, brunmelerad tablett praglad med tablettstyrkan pa ena sidan och omarkta pa den andra.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar 12 manader eller éldre.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte om till hundar som &r yngre &n 12 manader och/eller som véager mindre &n 5 kg.
Anvand inte om till hundar med gastrointestinala storningar, inklusive sar och blédningar.
Anvand inte om vid tecken pa blodningsrubbningar.

Anvand inte om vid nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvand inte om vid hjartinsufficiens.

Anvénd inte om till avelsdjur, draktiga eller lakterande tikar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte om vid kénd éverkanslighet mot sulfonamider.



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

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

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Djuren ska genomga fullstandig klinisk undersokning innan behandling med Trocoxil paborjas. 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 blodférlust ar inte lampliga fér 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 uppféljning av den Kkliniska patologin under behandlingen efter
behov.

Mavacoxib utsondras via gallan och hos hundar med stérningar i leverfunktionen kan reducerad
eliminering och darmed svar ackumulering intraffa. Déarfor 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 vatsketillforsel och hemodynamisk status ska sakerstallas nar djur som behandlas med Trocoxil
ska genomga anestesi och/eller operation, eller om de utvecklar tillstand 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 pagaende NSAID behandling (se dven avsnitt 3.6).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

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

Personer som dr 6verkansliga for NSAID ska undvika kontakt med ldkemedlet.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten. Tvatta handerna efter hantering av produkten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6  Biverkningar

Hundar 12 ménader eller aldre:

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

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

Sallsynta gastrointestinala sar
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

*Dessa biverkningar kan i séllsynta fall vara fatala.

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

Gastroprotektiva lakemedel och parenteral vétsketerapi kan behdvas for djur med gastrointestinala
biverkningar eller njurbiverkningar. VVeterinarer bor vara medvetna om att kliniska symtom pa
biverkningar kan fortsatta efter att den stédjande behandlingen (med t.ex. gastroprotektiva lakemedel)
avslutats.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven avsnitt ”Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ska inte anvéndas till avelsdjur, dréktiga eller lakterande tikar. Sakerheten hos Trocoxil har inte
faststallts under dréktighet och laktation. Laboratoriestudier pa djur som fatt andra NSAID har
emellertid visat 6kad pre- och postimplantationsférlust, embryo-foetal dédlighet samt missbildningar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

NSAID har en hég plasmaproteinbindning och kan konkurrera med andra substanser med hdg
proteinbindning, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering.

Forbehandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller okat antal
biverkningar. For att undvika sadana effekter nar ett annat NSAID ska bytas ut mot Trocoxil ska en
lamplig behandlingsfri period om minst 24 timmar sdkerstallas innan den forsta dosen Trocoxil ges.
Vid bestdmning av den behandlingsfria periodens 1&ngd bdr emellertid hansyn 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 sakerstallas for att undvika biverkningar.

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska_ldkemedel bor undvikas.



3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

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

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 2

31-37 1

38-47 1
48-52 1 1

53-62 1 1
63-75 2

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

| Gverdoseringsstudier forekommer, i likhet med andra NSAID, farmakodynamiska biverkningar med
paverkan pa gastrointestinalsystemet. Aven biverkningar som forekommer vid normal dosering hos djur
involverade framst gastrointestinalsystemet.

| dverdoseringsstudier 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 pa krakningar och mjuk/slemmig avforing samt en okning av klinisk-kemiska parametrar
avseende njurfunktionen. Vid 25 mg/kg fanns symtom pa gastrointestinalt sar.

Ingen specifik antidot mot 6verdos av mavacoxib finns, men allmant understddjande behandling, som
vid overdosering av NSAID, bor ges.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AH92



4.2 Farmakodynamik

Mavacoxib &r 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 framst genom hamning av cyklooxygenas (COX).

COX dr ett nyckelenzym i arakidonsyrametabolismen. Dess aktivitet kulminerar vid syntesen av
lokala hormoner och inflammatoriska mediatorer (eikosanoider), dar flera prostaglandiner ingar. Det
finns tva isoformer av COX: COX-1 och COX-2. COX-1 ér ett grundlaggande och vanligt
forekommande enzym, framst involverat i uppratthallandet av normal organ- och vavnadsfunktion,
medan COX-2 huvudsakligen férekommer pa stallen med vavnadsskada men i vissa organ ocksa ar
grundlaggande for normalfunktionen. COX-2 har en viktig roll i syntesen av prostaglandiner, som ar
centrala som mediatorer for smérta, 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. Bade COX-1 och COX-2 finns normalt i njurarna och
férmodas ha skyddande roller vid ogynnsamma fysiologiska omstandigheter.

Resultat fran helblodstester pa hund har visat att plasmakoncentrationerna som ger 20 % COX-1-
h&mning och 80 % COX-2-hdmning var 2,46 pg/ml respektive 1,28 pg/ml. Detta betyder att
potensforhallandet 1C,0COX-1:1CgCOX-2 &r cirka 2:1, medan potensforhallandet 1CgCOX-
1:1CgCOX-2 ar 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 forvantas darfor ge svag hdmning av
COX-1 och stark hamning av COX-2.

4.3 Farmakokinetik

Mavacoxib absorberas val efter peroral administrering. Biotillgangligheten var 87 % hos utfodrade
hundar och 46 % vid fasta, och den rekommenderade dosen baseras pa administrering tillsammans
med foder. Terapeutiska koncentrationer hos utfodrade hundar uppnas snabbt och de hogsta
koncentrationerna erhalls inom mindre an 24 timmar efter dosering. Mavacoxib binds till cirka 98 %
till plasmaproteiner. Det distribueras i stor utstrackning i kroppen och nastan alla mavacoxibrelaterade
restmangder i plasma bestar av modersubstans. Kroppens clearance av mavacoxib ar langsam och
elimineringen sker frimst genom utséndring av modersubstans via gallan.

Farmakokinetikstudier av multipla doser har inte visat bel&gg for att mavacoxib ger upphov till
autoinhibering eller autoinduktiva férdndringar i clearance, och dess farmakokinetik ar linjar 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 langre elimineringshalveringstid hos
privatagda djur. Farmakokinetiska data fran populationsstudier med framst éldre och tyngre hundar,
jamfort med experimentella studier (snittalder 9 ar) visade en genomsnittlig elimineringshalveringstid
om 39 dagar, med en liten subpopulation (<5%) som hade en elimineringshalveringstid om mer &n
80 dagar. P& motsvarande satt noterades en dkad exponering hos dessa individer. Orsaken till den
langre halveringstiden ar okand. Steady state-farmakokinetik uppnaddes hos de flesta hundarna efter
den fjéarde behandlingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.



5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

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

- Blisterfolie: PVC-film/aluminiumfolie/nylon.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/08/084/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/09/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



BILAGAII
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trocoxil 6 mg tuggtabletter.

Trocoxil 20 mg tuggtabletter.
Trocoxil 30 mg tuggtabletter.
Trocoxil 75 mg tuggtabletter.
Trocoxil 95 mg tuggtabletter.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehaller 6 mg mavacoxib.

1 tablett innehaller 20 mg mavacoxib.
1 tablett innehaller 30 mg mavacoxib.
1 tablett innehaller 75 mg mavacoxib.
1 tablett innehaller 95 mg mavacoxib.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter

| 4. DJURSLAG

E E Hund.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trocoxil tuggtabletter.

‘ad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

6 mg mavacoxib

20 mg mavacoxib
30 mg mavacoxib
75 mg mavacoxib
95 mg mavacoxib

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

13



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
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. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg

Trekantig, brunmelerad tablett praglad med tablettstyrkan pa ena sidan och omarkta pa den andra.

3. Djurslag

Hundar 12 ménader eller aldre.

4.  Anvandningsomraden

Trocoxil tuggtabletter &r avsedda for behandling av smérta och inflammation i samband med
degenerativ ledsjukdom hos hundar som behdver behandling under mer &n en manad.

Trocoxil tillhor en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).
De anvands for att behandla smérta och inflammation.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvandas till hundar som &r yngre &n 12 manader och/eller som véger mindre &n 5 kg.
Ska inte anvandas till hundar som har problem med mage-tarm, inklusive sar eller blédningar.
Ska inte anvandas vid tecken pa blodningsrubbningar.

Ska inte anvandas vid nedsatt njur- eller leverfunktion.

Ska inte anvéndas vid hjartinsufficiens.

Ska inte anvandas till avelsdjur, dréaktiga eller lakterande tikar.

Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte anvandas vid kénd éverkanslighet mot sulfonamider.

Ska inte anvandas samtidigt med glukokortikoider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID).

Undvik behandling av dehydrerade (uttorkade), hypovolemiska (minskad blodvolym) eller hypotensiva
(lagt blodtryck) djur da en potentiellt okad risk for njurtoxicitet foreligger.
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6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Innan Trocoxil ordineras och under behandlingen med Trocoxil kommer veterinéren att kontrollera om
din hund har nagra njur- eller leverproblem eller tarmsjukdom.

Trocoxil ska inte ges till uttorkade hundar.

Om din hund behdver opereras, informera veterinaren om att hunden behandlas med Trocoxil.
Tala om for veterinaren om din hund behandlas med blodfértunnande medel.

Overskrid inte den dos som ordinerats av veterinaren.

Trocoxil har forlangd effekt (upp till 2 manader efter administrering av den andra dosen och
efterféljande doser). Biverkningar kan intraffa nar som helst under denna period.

Om en biverkning intréffar med Trocoxil, ge inte fler tabletter utan kontakta genast veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvmedicinering, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

Om du vet att du &r dverkanslig mot NSAID ska du undvika kontakt med detta veterindrmedicinska
lakemedel.

Intag av produkten kan vara skadligt for barn, och langvariga farmakologiska effekter som leder till
t.ex. besvér i mage-tarm kan férekomma. For att undvika oavsiktligt intag, ge tabletten till hunden
genast efter det att den tagits ur blisterférpackningen.

At, drick eller rok inte nar du hanterar produkten. Tvitta handerna efter hantering av produkten.

Dréaktighet och digivning:

Trocoxil far inte anvandas till avelsdjur, dréaktiga eller lakterande tikar.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Hur Trocoxil interagerar med andra l&dkemedel har inte studerats. Beratta for din veterindr om din hund
far andra lakemedel. Detta inkluderar alla lakemedel som ges minst inom 24 timmar fore forsta
anvandningen av Trocoxil och upp till 1 till 2 manader efter anvandning. Samtidig anvandning av
lakemedel som andra NSAID, glukokortikoider och antikoagulantia (lakemedel mot blodproppar) kan
oka risken for biverkningar. Din veterinar kommer ocksa att ta hansyn till all samtidig anvandning av
lakemedel som dr starkt bundna till plasmaproteiner i blodet eller som kan vara skadliga for njurarna.

Overdosering:

Om din hund har fatt mer Trocoxil an den borde, kontakta din veterindr omedelbart. Symtom som
rapporterades i dverdosstudierna var symtom som paverkar mag-tarmsystemet.
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Din veterinar kan ge allmén stédjande behandling som anvands vid éverdosering med andra NSAID.
Det finns inget specifikt motgift mot dverdosering av mavacoxib.

7. Biverkningar

Hundar 12 ménader eller aldre:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

krakningar, diarré

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

apati, nedsatt aptit

blodig diarré, melena

njursjukdom (forandringar i biokemiska parametrar for njurfunktionen samt nedsatt
njurfunktion)*

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

gastrointestinala sar

*Dessa biverkningar kan i séllsynta fall vara fatala.

Om en biverkning intraffar efter administrering av Trocoxil ska inga fler tabletter ges och allmént
stodjande behandling ska insattas, sasom vid klinisk éverdosering med NSAID. Sérskild
uppmarksamhet ska iakttas for att uppratthalla hemodynamisk status.

Gastroprotektiva lakemedel och parenteral vétsketerapi kan behdvas for djur med gastrointestinala
biverkningar eller njurbiverkningar. Observera att effekten hos Trocoxil &r forlangd (upp till 2 manader
efter administrering av den andra dosen och efterfoljande doser). Biverkningar kan intraffa nar som
helst under denna period.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Oral anvéndning (ges genom munnen).

Ge den dos som ordinerats av veterindren. Dosen for Trocoxil tuggtablett &r 2 mg/kg kroppsvikt (se
tabell nedan).

DETTA AR INTE ETT LAKEMEDEL SOM SKA GES DAGLIGEN.

Den initiala behandlingen ska upprepas 14 dagar senare, och darefter ar doseringsintervallet en manad.
En behandlingscykel med Trocoxil ska inte dverstiga 7 doseringar i foljd (6,5 manader).
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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 2

31-37 1

38-47 1
48-52 1 1

53-62 1 1
63-75 2

9. Rad om korrekt administrering

Trocoxil ska ges omedelbart fore eller samtidigt med hundens huvudmaltid.
Det &r viktigt att se till att tabletten verkligen svéljs.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen samt pa blisterforpackningen efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Kiassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/08/084/001-005

Varje forpackning innehaller en blister med tva tabletter i samma styrka. Varje tablett innehaller 6 mg,
20 mg, 30 mg, 75 mg eller 95 mg mavacoxib.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italien

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvbzpog

Zoetis Hellas S.A.
DpaykoxkAinoids 7, Mapoiot
15125, Attikn

EX\ada

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roméania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DdpaykoxkAnoidg 7, Mapobdot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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