PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trocoxil 6 mg Zuvacie tablety pre psov

Trocoxil 20 mg zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 30 mg zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 75 mg zuvacie tablety pre psov
Trocoxil 95 mg zuvacie tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Mavacoxib 6 mg
Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Zuvacie tablety.

Trojuholnikova tableta Skvrnito-hnedého vzhl'adu s vytlacenou silou tablety na jednej strane, druha
strana je bez potlace.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciezlové druhy

Psi vo veku 12 mesiacov a viac.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu bolesti a zapalov spojenych s degenerativnymi ochoreniami kibov u psov v pripadoch kde je
indikovana nepretrzita liecba presahujica jeden mesiac.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov a/alebo 'ahSich ako 5 kg telesnej hmotnosti.
Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami vratane ulceracie a krvacania.
Nepouzivat’ v pripadoch kde je preukazand hemoragicka porucha.

Nepouzivat' v pripadoch poskodenej funkcie obliciek a pecene.

Nepouzivat' v pripadoch srdcovej nedostatocnosti.

Nepouzivat' u gravidnych, chovnych alebo laktujucich psov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku(y) alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripaoch znamej precitlivenosti na sulfonamidy.

Nepouzivat stiCasne s glukokortikoidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)
(vid’ odsek 4.8).

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencidlne riziko zvySenej renalnej toxicity.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nepodavat’ iné NSAIDs alebo glukokortikoidy sti¢asne alebo v priebehu 1 mesiaca od posledného
podania lieku Trocoxil.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Mavacoxib preukazal predizeny pol¢as rozpadu v plazme (do >80 dni, vid’ odsek 5.2) v dosledku
nizkej elimindcie. To odpoveda ucinku trvajicemu 1-2 mesiace po podani druhej davky (a
nasledujticich davok). Postupovat’ opatrne, aby sa predislo lieCbe zvierat, ktoré nemusia znasat’
predizené podavanie NSAID. Odporaéa sa maximalne lieebné podévanie 6,5 mesiacov nepretrzitej
terapie, aby sa zvladli hladiny mavacoxibu v plazme u zvierat, ktoré preukazali zniZzenl eliminéciu.

Zvierata by mali podstapit’ dokladné klinické vySetrenie pred zacatim liecby Trocoxilom a odporucaju
sa vhodné laboratorne testy na sledovanie hematologie a klinickej chémie. Zvieratd s preukazanou
poskodenou funkciou obli¢iek alebo pecene, alebo s preukazanou enteropatiou so stratou bielkovin
alebo krvi, nie st vhodné na liecbu Trocoxilom. Odporuca sa opakovat’ klinické vysetrenie jeden
mesiac po zacati liecby Trocoxilom a pred podanim tretej davky s dodatocnym sledovanim klinicke;j
patologie podla potreby v priebehu liecby.

Mavacoxib je vyluovany zZl€ou a u psov s poruchami pecene je zniZzena eliminacia tak moéze dojst’
k nadmernému hromadeniu ZI¢e. Z tohto dévodu neliecit’ psy s poruchami pecene.

Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
riziko zvysenej rendlnej toxicity. Vyhnut sa sti¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieciv.

Zaistit’ vhodnu hydrataciu a hemodynamicky stav ked’ zvierata dostavajice Trocoxil podstupuju
anastéziu a/alebo chirurgické zakroky alebo sa rozvinli podmienky, ktoré mézu viest’ k dehydratacii
alebo znizenému hemodynamickému stavu. Hlavnym G¢elom intervencie je udrzat’ perfiziu obliciek.
U pacientov s ochorenim obli¢iek moze dojst’ k exacerbacii alebo dekompenzacii ich ochorenia
obli¢iek pocas liecby NSAID. (Vid’ tiez odsek 4.6)

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia tablety vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Pozitie Trocoxilu moze byt u deti $kodlivé a moZe byt pozorovany predizeny farmakologicky Gi¢inok
veduci napr. ku gastrointestinalnym porucham. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, podat’ tabletu
psovi ihned’ po vybrati z blistra.

LCudia so znamou precitlivenostou na NSAIDs sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Nepit, nejest’, nefajcit’ pocas manipulacie s lickom. Umyt’ ruky po manipulacii s lickom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Bezne boli hlasené neziaduce ucinky traviaceho traktu ako je zvracanie a hnacka, ako menej Casté
pripady boli hlasené strata chuti, hemoragick4 hnacka a meléna. V ojedinelych pripadoch bola hlasena
gastrointestinalna ulceracia. Apatia, zhorSenie biochemickych oblickovych parametrov a poskodenie
funkcie obliciek boli hlasené v menej Castych pripadoch. V ojedinelych pripadoch mozu byt tieto
neziaduce ucinky fatalne.

Ak sa objavia neziaduce ucinky po podani Trocoxilu, nepodavat’ d’alSie tablety a poskytniit’ v§eobecnti
podpornu terapiu, ktora plati pri klinickom predavkovani NSAIDs. Osobitnt pozornost’ venovat’
udrzaniu hemodynamického stavu.



U zvierat s gastrointestinalnymi alebo renalnymi neZiaducimi reakciami sa mozu vyzadovat’
gastrointestinalne ochranné prostriedky a parenteralne tekutiny. Veterinari by si mali byt vedomi, ze
klinické priznaky neziaducich ¢inkov mézu pokrac¢ovat’ po preruseni podpornej terapie (ako su lieky
chraniace sliznicu zaltidka).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych, chovnych a laktajucich zvierat. Bezpe¢nost’ veterinarneho lieku Trocoxil
nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. AvSak §tidie na laboratornych zvieratach, ktorym sa
podavali iné NSAIDs preukézali zvySené pre- a post-implantacné straty, embryo-fetalne letality

a malformacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nevykonali sa Ziadne $tudie interakcie. Spolo¢ne s inymi NSAIDs, Trocoxil by sa nemal podavat
sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. Brat’ do uvahy riziko interakcii pocas obdobia
ucinnosti t.j. 1-2 mesiace po podani Trocoxilu. Psov po sucasnom podani Trocoxilu s antikoagulantom
pozorne sledovat’.

NSAIDs sa silne viazu na plazmové bielkoviny a mézu stitazit’ s inymi silno sa viazucimi latkami,
preto sucasné podanie méze viest’ k toxickym ucinkom.

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami méze viest' k d’al$im alebo k vyraznejS$im
neziaducim u¢inkom. Aby sa predislo tomuto ucinku, ked’ je Trocoxil poddvany namiesto iného
NSAID, zaistit’ primerané obdobie bez lieCby trvajice minimalne 24 hodin pred podanim prvej davky
Trocoxilu. Obdobie bez lieCby by malo zohl'adnit’ farmakologiu liekov pouZzivanych predtym. Ak sa
ma podavat’ iné NSAID po liecbe Trocoxilom, zaistit’ obdobie bez lieCby trvajiice minimalne jeden
mesiac, aby sa predislo neziaducim uc¢inkom.

Vyhnite sa si¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

TOTO NIE JE KAZDODENNE NSAID. Davka je 2 mg mavacoxibu na kg Zivej hmotnosti podany
ihned’ pred alebo s hlavnym jedlom psa. Uistit’ sa, Ze tableta je pozita. Liecbu opakovat’ o 14 dni,

potom je davkovaci interval 1 mesiac. LieCebny cyklus by nemal presiahnut’ 7 po sebe iducich davok
(6,5 mesiaca).



’ Pocet a sila
hmiﬂszgikg) podavanych tabliet
6mg | 20mg | 30mg | 75mg | 95mg
5-6 2
7-10 1
11-15 1
16-20 2
21-23 1 1
24-30 2
3137 1
38-47 !
48-52 1 1
53-62 ! !
63-75 2

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V studiach predavkovania, v sulade s inymi NSAIDs, sa objavili neziaduce farmakodynamické
pripady ovplyviiujice gastrointestinalny systém. Podobne aj neziaduce u¢inky vyskytujice sa pri
pouzivanej davke v populacii pacientov postihovali hlavne gastrointestinalny systém.

V bezpecnostnych studiach predavkovania neboli opakované davky 5 mg/kg a 10 mg/kg spojené

s neziaducimi klinickymi javmi, abnormalnou klinickou biochémiou alebo vyznamnymi
histologickymi odchylkami. Pri 15 mg/kg bolo preuk4dzané zvracanie a mékka/mukoidna stolica

a zvySenie v klinickych chemickych parametroch odzrkadl'ujucich funkciu obliciek. Pri 25 mg/kg bola
preukazana gastrointestinalna ulceracia.

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum pri predavkovani mavacoxibom. Postupuje sa podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri predavkovani NSAIDs.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a antireumatické produkty, nesteroidy, Coxiby.
Koéd ATCvet: QMO1AH92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mavacoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) skupiny coxib. Mavacoxib je 4-[5-(4-
fluorofenyl)-3(trifluorometyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzénsulfénamid. Je to diaryl-substituovany pyrazol.
Zakladny sposob ucinku je inhibicia cyklooxygenazy (COX).

COX je klIicovy enzym v metabolickej kaskade kyseliny arachidonove;j. Jeho aktivita vrcholi pri
syntéze miestnych horménov a zapalovych medidtorov, oznacenych eikosanoidy, ktoré zahrituju

niekol’ko prostagalndinov. COX ma dve izoformy, COX-1 a COX-2. COX-1 je §iroko distribuovany
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konstitu¢ny enzym, zapojeny najma do udrziavania funkcie organov a tkaniv, zatial' ¢o COX-2 je
indukovany v mieste poSkodenia tkaniva, ale v niektorych organoch je taktiez konstitu¢ny. COX-2
uplatituje hlavnu tlohu v syntéze prostaglandinov, ktoré maju kI'i¢ovu ulohu ako mediator bolesti,
zapalov a horucky. Mavacoxib pdsobi preferenc¢nou inhibiciou COX-2 sprostredkovanou syntézou
prostaglandinov. Preto ma analgetické a protizapalové vlastnosti. Produkty COX-2 metabolizmu sa
taktiez podiel’aju na ovulacii, implantacii a uzatvarani tepnovych kanalov. COX-1 aj COX-2 s
konstitu¢ne pritomné v obli¢kach a predpoklada sa, Ze maju ochrannu ulohu pri neziaducich
fyziologickych okolnostiach.

Na zéklade vysledkov kompletného krvného testu psov, plazmatické koncentracie tvoriace 20% COX-
1 inhibicie a 80% COX-2 inhibicie boli 2,46 pg/ml a 1,28 pg/ml, takze pomer t¢innosti IC;0COX-
1:IC30COX-2 je priblizne 2:1, zatial’ ¢o pomer ucinnosti ICz0COX-1:1Cs0COX-2 je priblizne 40:1.
Tieto IC koncentracie sa mdzu porovnat’ so strednymi koncentraciami mavacoxibu v plazme

u klinickych objektov 0,52 a 1,11 pg/ml po prvej a piatej davke. Preto sa predpoklada, Ze klinické
davky vyvolaji nizku Groven inhibicie COX-1 a vysoku Groven inhibicie COX-2.

5.2 Farmakokinetické udaje

Mavacoxib je dobre absorbovany po peroralnom podani, biodostupnost’ je 87% u kifmenych psov

a odportcana davka je zalozena na podani s jedlom. Terapeutické koncentracie u kimenych psov st
rychlo dosiahnuté a vrcholné koncentracie st dosiahnuté za menej ako 24 hodin po podani davky.
Mavacoxib sa priblizne z 98% viaze na plazmové bielkoviny. Je Siroko distribuovany v tele a takmer
vsetky rezidua v plazme spojené s mavacoxibom zahrituju pévodny liek. Rychlost’ eliminacie
mavacoxibu z tela je nizka a hlavnou cestou eliminacie je zl¢ova exkrécia pdvodného lieku.

Viacdavkové farmakokinetické Studie nepreukazali, Ze mavacoxib vyvolava autoihibiciu alebo
autoinduktivne zmeny v jeho eliminacii a preukdzal linearnu farmakokinetiku pri peroralnej davke od
2 do 50 mg/kg. V laboratornych §tadiach s mladymi dospelymi psami sa hodnoty priemerného polcasu
eliminacie pohybovali od 13,8 do 19,3 dni. Mavacoxib ma dlhsi pol¢as eliminacie u psov vlastnenych
klientami. Populacné farmakokinetiké tidaje odvodené zo $tudii u psov s prevladajiicou starSou
populéciou s tazsimi psami pri porovnani s experimentalnou Stadiou (priemerny vek 9 rokov) ukazali,
ze stredny polcas eliminacie bol 39 dni s malou sub-populaciou (<5%) majicou pol¢as eliminacie viac
ako 80 dni a prislusne bola u tychto zvierat zaznamena zvysena expozicia. Dovod pre tento dlhsi
polcas nie je zndmy. Ustaleny farmakokineticky stav bol u vicSiny zvierat dosiahnuty po Stvrtej liecbe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Sachar6za

Mikrokrystalicka celuloza kremicita
Syntetické praskové ochucovadlo hovédzie
Kroskarmel6za sodna

Laurylsulfat sodny

Stearan horecnaty

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierové skatul’ky obsahujuce jeden blister. Kazdy blister obsahuje 2 tablety po 6 mg, 20 mg, 30 mg,
75 mg alebo 95 mg mavacoxib-u.

-Folia blistru: PVC vrstva/hlinikova folia/nylon

-Zadna strana blistru: vinylovy teplom zataveny plast/hlinikova folia/ polyesterova vrstva/ papier na
potlac

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodrnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/09/2008.

Datum posledného predlzenia: 12/08/2013.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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