PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil 6 mg zvykaci tablety pro psy

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazd4 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Mavacoxibum 6 mg
Mavacoxibum 20 mg
Mavacoxibum 30 mg
Mavacoxibum 75 mg
Mavacoxibum 95 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Zvykaci tablety.

Trojuhelnikova tableta skvrnité-hnédého vzhledu s vytisténou silou tablety na jedné stran¢, druha
strana je bez potisku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi ve veku 12 mésicti a vice.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro 1é¢bu bolesti a zanétd spojenych s degenerativnimi onemocnénimi kloubti u psi v ptipadech, kdy
je indikovana nepftetrzita lécba presahujici jeden mésic.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésict a/nebo leh¢ich nez 5 kg t€lesné hmotnosti.
Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami véetné ulcerace nebo krvaceni.
Nepouzivat v ptipadech, kdy je prokazana hemoragicka porucha.

Nepouzivat v ptipad¢ poskozené funkce ledvin a jater.

Nepouzivat v ptipadé€ srdecni nedostatecnosti.

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich pst.

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad¢ znamé piecitlivélosti na sulfonamidy.

(NSAID) (viz bod 4.8).

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



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepodavat jiné NSAID nebo glukokortikoidy souc¢asné nebo v pribéhu 1 mésice od posledniho
podani Trocoxilu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Mavakoxib prokazal prodlouzeny biologicky polocas v plazmé (do > 80 dni, viz bod 5.2) v disledku
nizké eliminace. To odpovida ucinku trvajicimu 1-2 mésice po podani druhé davky (a nasledujicich
davek). Postupovat obezietné, aby se predeslo 16¢be¢ zvirat, které nemusi snaset prodlouzené
davkovani NSAID. Doporucuje se maximalni 1écebné podavani 6,5 mésice nepietrzité terapie, aby se
zvladly hladiny mavakoxibu v plazmé zvitat, u nichz byla prokazana snizena eliminace.

Pted zapocetim 1€¢by Trocoxilem by méla byt zvirata diikladné klinicky vySetfena a doporucuji se
prislusné laboratorni testy ke sledovani hematologie a klinické chemie. Zvirata s prokazanou
poskozenou funkcei ledvin a jater nebo s prokdzanou enteropatii se ztratou bilkovin nebo krve nejsou
vhodna pro 1é¢bu Trocoxilem. Doporucuje se opakovat klinické vySetfeni jeden mésic po zacatku
1é€by Trocoxilem a pied podanim tfeti davky s dal§im monitorovanim klinické patologie podle
potieby v prubéhu 1écby.

Mavakoxib je vylu€ovan zluci a u pst s poruchami jater je snizena eliminace a proto mize dojit
k nadmérnému hromadéni. Z tohoto diivodu nelécit psy s poruchami jater.

Vyhybat se pouziti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je tu riziko
zvySené renalni toxicity. Vyhybat se soucasné aplikaci potencidln€ nefrotoxickych 1éciv.

Zajistit vhodnou hydrataci a hemodynamicky stav, pokud zvifata dostadvajici mavakoxib podstupuji
anestézii a/nebo chirurgické zakroky nebo se rozvinou podminky, které mohou vést k dehydrataci
nebo snizenému hemodynamickému stavu. Hlavnim cilem zakroku je udrzet perfuzi ledvin. U
pacientil s onemocnénim ledvin mize dojit k exacerbaci nebo dekompenzaci renalnich onemocnéni
v prubéhu 1écby NSAID. (Viz také bod 4.6)

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V pripadé nahodného poziti tablety, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Poziti Trocoxilu mize byt u déti skodlivé a mize byt pozorovan prodlouzeny farmakologicky téinek
vedouci k napt. gastrointestinalnim porucham. Aby se pfedeslo ndhodnému poziti, podejte tabletu
psovi ihned po vyjmuti z blistru.

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

Nepit, nejist, nekoutit béhem manipulace s Iékem. Umyt ruce po manipulaci s 1ékem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Bézné byly hlaSeny nezddouci G€inky na travici trakt, jako je zvraceni a prijjem, jako méné casté byly
hlaSeny ztrata chuti, hemoragicky prijem a meléna. V ojedinélych ptipadech byla hlaSena
gastrointestinalni ulcerace. Apatie, zhorSeni ledvinovych biochemickych parametrii a poskozeni
funkce ledvin byly hlaSeny v méné Castych ptfipadech. V ojedinélych ptipadech mohou byt tyto
nezadouci ucinky fatdlni.



Pokud se objevi nezadouci ucinky po podani Trocoxilu, nepodavat dalsi tablety a poskytnout obecnou
podptirnou terapii, ktera plati pii klinickém pfedavkovani NSAID. ZvySenou pozornost vénovat
udrzeni hemodynamického stavu.

U zvitat s gastrointestinalnimi nebo renalnimi nezadoucimi reakcemi se mohou vyzadovat
gastrointestindlni chranici prostfedky a parenterdlni tekutiny. Veterinafi by si méli byt védomi, Ze
klinické priznaky nezddoucich u¢inkd mohou pokracovat po pferuSeni podpiirné terapie (jako jsou
léky chranici sliznici zaludku).

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze oSetfenych 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, v€éetné ojedinélych hlasent).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakce. Spole¢né s jinymi NSAID, Trocoxil by se nemél podéavat
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Riziko interakci je tieba zvazovat béhem obdobi
ucinnosti tj. 1-2 mésice po podani Trocoxilu. Psy po sou¢asném podani Trocoxilu s antikoagulantem
peclive sledovat.

NSAID jsou silné€ vdzany na plazmatické bilkoviny a mohou soutézit s jinymi silné vaznymi latkami,
proto soucasné podani miize vést k toxickym ucinkdim.

ucinkim. Aby se pfedeslo tomuto ucinku, kdyz je Trocoxil poddvan misto jiného NSAID, je nutno
zajistit pfimétené obdobi bez 1é¢by trvajici minimalné 24 hodin pfed podanim prvni davky Trocoxilu.
Obdobi bez 1écby by mélo zohlednit farmakologii 1ékti podavanych predtim. Pokud se mé podavat jiné
NSAID po 1é¢bé Trocoxilem, je tieba zajistit obdobi bez 1é¢by trvajici minimalné JEDEN MESIC,
aby se predeslo nezddoucim ucinkim.

Meéli byste se vyhnout sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravka.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

TOHLE NEN{ KAZDODENNI NSAID. Davka je 2 mg mavakoxibu na kg Zivé hmotnosti podany
ihned ptfed nebo s hlavnim jidlem psa. Ujistéte se, ze tableta byla pozita. LéCbu opakovat za 14 dnii,
pak je davkovaci interval JEDEN MESIC. Lé¢ebny cyklus by nemél presahnout 7 po sobé jdoucich
davek (6,5 mésice).



Pocet a sila
Fiva podavanych tablet
hmotnost (kg) 6 mg 20mg | 30mg | 7Smg | 95mg
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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V studiich pfedavkovani, v souladu s jinymi NSAID, se objevily neZadouci farmakodynamické
pripady ovlivilujici gastrointestinalni systém. Podobné i nezadouci ucinky vyskytujici se pfi pouzivané
davce v populaci pacientt postihovaly zejména gastrointestindlni systém.

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

s nezddoucimi klinickymi u€inky, abnormalni klinickou biochemii nebo vyznamnymi histologickymi
odchylkami. Pti 15 mg/kg bylo prokdzano zvraceni a mékka/mukoidni stolice a zvySeni v klinickych
chemickych parametrech odrazejicich funkci ledvin. Pti 25 mg/kg byla prokézana gastrointestinalni
ulcerace.

Neexistuje zadné specifické antidotum pfi predavkovani mavakoxibem. Postupuje se podle obecnych
zéasad podplrné terapie pti predavkovani NSAID.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AH92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mavakoxib je nesteroidni protizanétlivy 1ék (NSAID) ze skupiny koxibti. Mavakoxib je 4-[5-(4-
fluorofenyl)-3(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzensulfonamid. Je to diarylsubstituovany pyrazol.
Zakladni zpisob ucinku je inhibice cyklooxygenasy (COX).

COX je klicovy enzym v metabolické kaskad¢ kyseliny arachidonové. Jeho aktivita vrcholi pti syntéze
mistnich hormont a zdnétovych mediatorti, nazyvanych eikosanoidy, které zahrnuji né¢kolik



prostaglandind. COX ma dv¢ isoformy, COX-1 a COX-2. COX-1 je Siroce distribuovan konstitu¢ni
enzym, zapojen do udrzovani funkci organd a tkani, zatimco COX-2 je indukovan v misté poSkozeni
tkani, ale v n¢kterych organech je také konstitu¢ni. COX-2 uplatiuje hlavni roli v syntéze
prostaglandind, které maji kliCovou roli jako medidtory bolesti, zanétt a horecky. Mavakoxib inhibuje
vlastnosti. Produkty COX-2 metabolismu se také podileji na ovulaci, implantaci a uzavirani ductus
arteriosus. COX-1 1 COX-2 jsou konstitu¢né ptitomné v ledvinach a predpoklada se, Ze maji
ochrannou roli pii nezddoucich fyziologickych okolnostech.

Na zaklad¢ vysledkd kompletniho krevniho testu pst, plazmatickd koncentrace vyvolavajici inhibici
20% COX-1 byla 2,46 ng/ml a plazmaticka koncentrace vyvoléavajici inhibici 80% COX-2 byla 1,28
pg/ml, proto je pomér ucinnosti [CyCOX-1:1C5COX-2 piiblizné 2:1, zatimco pomér ucinnosti
I1CgCOX-1:1CgyCOX-2 je ptiblizné 40:1. Tyto IC koncentrace se mohou porovnat se stiednimi
koncentracemi mavakoxibu v plazm¢ u klinickych objekt 0,52 a 1,11 ug/ml po prvni a paté davce.
Proto se pfedpoklada, ze klinické davky vyvolaji nizkou troven inhibice COX-1 a vysokou turovei
inhibice COX-2.

5.2 Farmakokinetické udaje

Mavakoxib je dobfe absorbovan po peroralnim podéni, biologicka dostupnost je 87% u krmenych pst
a 46% u la¢nych pst, doporucena davka je zalozena na podéni s jidlem. Terapeutické koncentrace u
krmenych psti jsou rychle dosazeny a maximalni koncentrace jsou dosazeny za méné nez 24 hodin po
podani davky. Mavakoxib je pfiblizné z 98% vaze na plazmatické bilkoviny. Je Siroce distribuovan

v téle a témet vSechny rezidua v plazmé spojené s mavakoxibem zahrnuji vychozi latku. Rychlost
télesné clearence mavakoxibu je nizké a hlavni cestou eliminace je exkrece vychozi latky zluci.

Vicedavkové farmakokinetické studie neprokazali, ze mavakoxib vyvolava autoinhibici nebo
autoinduktivni zmény v jeho clearence a pfi peroralni davce od 2 do 50 mg/kg prokdzaly linearni
farmakokinetiku. V laboratornich studiich s mladymi dospélymi psy se hodnoty primérného polocasu
eliminace pohybovaly od 13,8 do 19,3 dnti. Mavakoxib m4 delsi polocas eliminace u psil vlastnénych
klienty. Populaéni farmakokinetické udaje odvozené ze studii na psech s prevladajici starsi populaci

s t€z8imi psy pfi porovnani s experimentalni studii (pramérny v€k 9 let) ukazaly, ze primérny polocas
eliminace byl 39 dni s malou subpopulaci (<5%) majici polocas eliminace vice nez 80 dnil a
odpovidajic byla u téchto zvifat zaznamenana zvySena expozice. Divod pro tenhle delsi polocas neni
znam. Ustaleny farmakokineticky stav byl u vétSiny zvifat dosaZen po ¢tvrtém podani 1€ku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

Silicifikovana mikrokrystalické celuldza
Praskové umélé aroma hovéziho masa
Sodn4 sil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat

Stearan hofecnaty

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

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



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

-Folie blistru: PVC vrstva/hlinikova folie/nylon

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/084/001-005

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/09/2008.

Datum prodlouzeni registrace: 12/08/2013.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE(I) ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Pfizer Italia s.r.1.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITALIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil 6 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 20 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 30 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 75 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 95 mg zvykaci tablety pro psy
Mavacoxibum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje 6 mg Mavacoxibum.

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

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

4. VELIKOST BALENI

2 tablety

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trocoxil 6 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 20 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 30 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 75 mg zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 95 mg zvykaci tablety pro psy
Mavacoxibum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 5. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifrata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Trocoxil 6 mg Zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 20 mg Zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 30 mg Zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 75 mg Zvykaci tablety pro psy
Trocoxil 95 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Trocoxil 6 mg zvykaci tablety pro psy

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

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Mavacoxibum 6 mg
Mavacoxibum 20 mg
Mavacoxibum 30 mg
Mavacoxibum 75 mg
Mavacoxibum 95 mg

Tablety také obsahuji nasledujici pomocné latky

Sacharosa

Silicifikovand mikrokrystalickd celul6za
Préskové umélé aroma hovéziho masa
Sodna stil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat

Stearan hofecnaty

Trojuhelnikova tableta skvrnité-hnédého vzhledu s vytisténou silou tablety na jedné stran¢, druha
strana je bez potisku.

16



4. INDIKACE

Trocoxil ochucené Zvykaci tablety jsou indikovany pro 1é¢bu bolesti a zanéti spojenych
s degenerativnimi onemocnénimi kloubd u pst, kde je potfebna 1é¢ba delsi nez 1 mésic.

Trocoxil patfi do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1€k (NSAID) pouzivanych na 1é¢bu bolesti a
zangtu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésict a/nebo leh¢ich nez 5 kg télesné hmotnosti.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami v¢etn¢ ulcerace nebo krvaceni.
Nepouzivat v piipadech, kdy je prokdzana hemoragicka porucha.

Nepouzivat v piipad¢ poskozené funkce ledvin a jater.

Nepouzivat v piipadé srde¢ni nedostate¢nosti.

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich pst.

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipad¢ znamé precitlivélosti na sulfonamidy.

Nepouzivat soucasné s glukokortikoidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
(NSAID).

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Bézné byly hlaSeny nezadouci uinky na travici trakt, jako je zvraceni a prijem, jako mén¢ Casté byly
hlaseny ztrata chuti, hemoragicky prijem a meléna. V ojedinélych ptipadech byla hlasena
gastrointestindlni ulcerace. Apatie, zhorSeni ledvinovych biochemickych parametri a poskozeni
funkce ledvin byly hlaSeny v mén¢ Castych piipadech. V ojedinélych piipadech mohou byt tyto
nezadouci tc¢inky fatalni.

Pokud se objevi nezaddouci ucinky po podani Trocoxilu, nepodavat dalsi tablety a poskytnout obecnou
podptirnou terapii, kterd plati pti klinickém predadvkovani NSAID. ZvySenou pozornost vénovat
udrzeni hemodynamického stavu.

U zvifat s gastrointestinalnimi nebo rendlnimi nezddoucimi reakcemi se mohou vyzadovat
gastrointestinalni chranici prostfedky a parenteralni tekutiny. Trocoxil mé prodlouzeny ¢as ptisobeni
(do 2 mésici po podéani druhé davky a nasledujicich davek). Nezddouci u€inky se mohou objevit

v jakémkoliv moment€ v pribéhu tohoto obdobi.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- casté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze osetfenych 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.
i CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi ve véku 12 mésicu a vice.

17



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Podavat davku predepsanou veterinarnim Iékafem. Davka Trocoxil ochucené zZvykaci tablety je 2
mg/kg (viz tabulka nize).

TOHLE NENI KAZDODENNI LECBA.

Pocatecni 1éEbu opakovat za 14 dnti, pak je davkovaci interval jeden mésic. Lécebny cyklus
s Trocoxilem by nem¢l piesahnout 7 po sobé jdoucich davek (6,5 mésice).

Y Pocet a sila
hmZOitVl:iost podavanych tablet
(kg) 6 mg 20 mg 30 mg 75 mg 95 mg
5-6 2
7-10 .
11-15 1
16-20 5
2123 . |
24-30 P
31-37 )
38-47 :
48-52 1 )
53-62 1 :
63-75 )

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Trocoxil podat ihned ptfed nebo s hlavnim jidlem psa. Ujistéte se, Ze tableta byla pozita.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Upozornéni pro majitele psa

Pted pfedepsanim Trocoxilu a béhem 1é¢by Trocoxilem bude vas veterinarni 1ékar vysetrovat psa na
problémy s ledvinami a jatry, jako i na onemocnéni stfev.

Trocoxil nepouzivat u dehydrovanych psu.
Pokud vas pes potiebuje operacni zakrok, informujte 1ékaie, Ze pes uziva Trocoxil.

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

Trocoxil mé prodlouzeny ¢as piisobeni (do 2 mesicti po podani druhé davky a nasledujicich dévek).
Nezéadouci ucinky se mohou objevit v jakémkoliv momenté v pritbéhu tohoto obdobi.

Pokud se po podani Trocoxilu objevi nezddouci u€inky, zastavit podavani léku a vyhledat
veterinarniho 1ékare.

Nepouzivat u biezich, chovnych nebo laktujicich zvitat.
Informujte vaseho veterindrniho 1ékate, pokud vas pes uziva zied’ovac krve.
Neptekracovat doporucenou davku piedepsanou veterinarnim lékarem.

V pfipad€ nahodného poziti tablety vyhledejte ihned lékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pokud trpite znamou ptecitlivélosti na NSAID, vyhybejte se kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Pouziti Trocoxilu miize byt u déti Skodlivé a miize byt pozorovan prodlouzeny farmakologicky ti¢inek

vedouci k napft. gastrointestindlnim porucham. Aby se pfedeslo ndhodnému poziti, podat tabletu psovi

ihned po vyjmuti z blistru.

Nepit, nejist, nekoutit béhem manipulace s Iékem. Umyt ruce po manipulaci s 1ékem.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

19


http://www.ema.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Blistrové baleni obsahuje dvé tablety stejné sily na blistr, kazda tableta obsahuje 6 mg, 20 mg, 30 mg,
75 mg nebo 95 mg mavakoxibu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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