LISA T

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nérimistabletid koertele

Trocoxil 20 mg néarimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg narimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga nirimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Mavakoksiib 6 mg
Mavakoksiib 20 mg
Mavakoksiib 30 mg
Mavakoksiib 75 mg
Mavakoksiib 95 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Nérimistabletid.

Tapilise pruuni vdlimusega kolmnurkne tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud tableti toimeainekogus
ja tagakiiljel on tiihi.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

12-kuused ja vanemad koerad.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Degeneratiivse liigesehaigusega kaasneva valu ja pdletiku raviks koertel juhul, kui ndidustatud on
pidev, enam kui iiks kuu kestev ravi.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada koertel, kes on alla 12 kuu vanused ja/vi kaaluvad vihem kui 5 kg.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb mao-soole haavandeid voi veritsust.

Mitte kasutada, kui on tundemérke hemorraagilise patoloogia esinemisest.

Mitte kasutada neeru- voi maksafunktsiooni héirete korral.

Mitte kasutada siidamepuudulikkuse korral.

Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel voi imetavatel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada teadaoleva tilitundlikkuse korral sulfoonamiididele.

Mitte kasutada samaaegselt gliikokortikoididega voi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega
(MSPV A-dega) (vt. 16ik 4.8).

Viltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, sest esineb risk
suuremaks neerutoksilisuseks.



4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Mitte manustada teisi MSPV A-sid vdi glitkokortikoide 1 kuu jooksul pérast Trocoxili viimast
manustamist.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Téanu aeglasele elimineerumisele on mavakoksiibil plasma poolvaartusaeg pikendatud (kuni >80
paeva, vt. 16ik 5.2). See vastab 1-2 kuu pikkusele toime kestvusele pérast teise doosi (ja jargnevate
dooside) manustamist. Peab olema téhelepanelik, et véltida nende loomade ravimist, kes ei pruugi
pikaajalist NSAID-ide kasutamist taluda. Et reguleerida mavakoksiibi taset plasmas loomadel, kellel
tdheldatakse vihenenud elimineerumist, on maksimaalseks soovituslikuks ravikuuri kestvuseks on 6,5
kuud pidevat manustamist.

Enne Trocoxili kasutamise alustamist peaks loomad ldbima pohjaliku kliinilise ldbivaatuse ja
soovitatav on teha kohased laboratoorsed uuringud hematoloogia ja kliinilise keemia jélgimiseks. Kui
loomadel ilmneb téendeid neeru- voi maksafunktsiooni hdiretest voi valgu- voi verekaotusega
enteropaatiast, i sobi nad Trocoxiliga ravimiseks. Soovitatav on kliinilist ldbivaatust korrata kuu acga
pérast Trocoxili kasutamise alustamist ja enne kolmanda doosi manustamist, koos kliinilise patoloogia
tdiendava asjakohase jalgimisega ravi ajal.

Mavakoksiib eritub sapiga. Maksakahjustustega koertel voib esineda vihenenud elimineerumine ning
sellest pohjustatud mavakoksiibi liigne akumuleerumine. Seetdttu ei tohiks maksakahjustusega koertel
seda ravimit kasutada.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse suurenemise tottu tuleks véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi liiga madala vererdhuga loomadel. Viltima peab kasutamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimitega.

Tagage sobiv vedeliku tasakaal ja hemodiinaamika, kui mavakoksiibiga ravitavad loomi
anesteseeritakse ja/voi opereeritakse voi neil tekib seisund, mis voib pShjustada dehiidratsiooni voi
hemodiinaamika hdirumist. Selle abindu peamine eesmirk on neerude perfusiooni tagamine. Primaarse
neeruhaigusega patsientidel voib NSAID-idega ravimise ajal toimuda neeruhaiguse dgenemine voi
dekompensatsioon. (Vt. ka 16ik 4.6)

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte v4i pakendi etiketti.

Mavakoksiibi allaneelamine voib olla lastele ohtlik, voib tdheldada pikaajalist farmakoloogilist toimet,
mis vOib viia nditeks gastrointestinaalsete hdireteni. Juhusliku allaneelamise véltimiseks andke tablett
koerale vahetult parast blisterpakendist eemaldamist.

Inimesed, kes on NSAID-idele suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Preparaadi késitsemise ajal drge s60ge, jooge ega suitsetage. Pérast preparaadi késitsemist peske kded.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sageli on tdaheldatud seedekulgla kdrvaltoimeid nagu oksendamine ja kdhulahtisus, harukordsetel
juhtudel isu kaotust, hemorragilist diarrdad ja meleenat. Gastrointestinaalset haavandumist on
esinenud harva. Harukordsetel juhtudel on tdheldatud apaatiat, biokeemiliste neerunéitajate
halvenemist ja neerufunktsiooni héireid. Harvadel juhtudel voivad need kdrvaltoimed olla surmavad.

Kui ilmneb korvaltoime Trocoxili manustamise jérel, ei tohi loomale rohkem tablette anda ja
rakendama peaks iildist toetavat ravi nagu NSAID-ide kliinilise iileannustamise korral. Erilist
tdhelepanu peab poorama hemodiinaamika sdilitamisele.



Loomad, kellel esines mao-soole voi neerude kdrvaltoimeid, voivad vajada gastrointestinaalsete
protektiivsete preparaatide vOi parenteraalsete vedelike manustamist, kui see on asjakohane.
Loomaarstid peaksid olema teadlikud sellest, et kliinilised néhud voivad toetava ravi (néiteks
gastroprotektiivsete preparaatide manustamine) peatamisel jéitkuda.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud liksikjuhud)

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinuse, paaritamise v3i laktatsiooni ajal mitte kasutada. Trocoxili ohutus tiinuse ja imetamise ajal ei
ole kindlaks tehtud. Siiski on teiste NSAID-ide manustamise uuringud laborloomadel ndidanud
stigoodi sagenenud hdvimist enne ja parast implanteerumist, embriio- ja lootesurma ning véararenguid.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ravimite koostoime uuringuid ei ole tehtud. Nagu ka teiste NSAID-ide puhul, ei tohiks mavakoksiibi
manustada samaaegselt teiste NSAID-idega voi gliikokortikosteroididega. Koostoimete ohuga peab
arvestama kogu toimimisperioodi véltel, s.t. 1-2 kuud pérast Trocoxili manustamist. Kui Trocoxili
manustatakse samaaegselt antikoagulandiga, peaks koeri hoolikalt jalgima.

NSAID-id seonduvad tugevalt plasmavalkudega ja voivad teiste tugevalt seonduvate ainetega
konkureerida, nii et nende ainetega samaaegse manustamise tulemuseks voib olla toksiline toime.

Eelnev ravi teiste poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada rohkem voi tugevamaid korvatoimeid. Kui
Trocoxili hakatakse manustama teise NSAID-1 asemel, tuleb korvaltoimete véiltimiseks enne Trocoxili
esimese doosi manustamist tagada vidhemalt 24 tundi kestev ravivaba periood. Ravivaba periood peaks
siiski arvestama ka eelnevalt kasutatud ravimite farmakokineetikat. Kui teist NSAID-i manustatakse
pirast Trocoxili kasutamist, tuleb kdrvatoimete viltimiseks tagada viihemalt UKS KUU kestev
ravivaba periood.

Koosmanustamist teiste potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb véltida.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

SEE EI OLE IGAPAEVASELT MANUSTATAV NSAID. Doos on 2 mg mavakoksiibi kg kehamassi
kohta, antuna vahetult enne koera peamist toidukorda voi koos sellega. Tuleb tihelepanelikult

kontrollida, et koer tableti alla neelaks. Ravi tuleks korrata 14 pdeva pérast, seejérel on
manustamisintervall UKS KUU. Ravitsiikkel ei tohiks olla pikem kui 7 jarjestikust doosi (6,5 kuud)



Kehamass Manustatavate tablettide arv ja toimeaine kogus
(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 )
48-52 1 1

53-62 1 )
63-75 2

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise uuringutel esinesid gastrointestinaalset siisteemi mdjutavad farmakodiinaamilised
kdrvalndhud, nagu ka teiste NSAID-ide puhul. Ka patsientidele manustatava kasutusdoosi korral
tekkivad korvatoimed mdjutavad tavaliselt gastrointestinaalsiisteemi.

Uleannustamise ohutuse uuringutel ei kaasnenud korduvate 5 mg/kg ja 10 mg/kg dooside
manustamisega kliinilisi kdrvanidhte, patoloogilisi kliinilise biokeemia muutusi ega olulisi
histoloogilisi patoloogiaid. Doosis 15 mg/kg vdis tdheldada oksendamist, pehmet/limast viljaheidet ja
neerutalitlust iseloomustavate kliinilise biokeemia niitajate tousu. 25 mg/kg doosi korral esines
tunnuseid seedetrakti haavandumisest.

Mavakoksiibi lileannustamisele spetsiifilist antidooti ei ole, kasutama peaks iildist toetavat ravi nagu
NSAID-ide kliinilise iileannustamise korral.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: Mittesteroidsed reuma- ja pdletikuvastased ained, koksiibid.
ATCvet kood: QM01AH92

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Mavakoksiib on koksiibide klassi kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim (NSAID). Mavakoksiib
on 4-[5-(4-fluorofentiiil)-3-(trifluorometiiiil)- 1 H-piirasool-1 -iiiil ]-bensenesulfoonamiid. See on
diariiiilasendatud piirasool. Peamine toimimisviis on tsiiklooksiigenaasi (COX) inhibeerimine.

COX on arahhidoonhappe metabolismi raja votmeensiiiim. Selle toime kulmineerub eikosanoidideks
nimetatavate lokaalsete hormoonide ja pdletikumediaatorite siinteesiga, mille hulka kuuluvad mitmed
prostaglandiinid. COX-il on kaks isoformi — COX-1 ja COX-2. COX-1 on laialdaselt leviv
konstitutiivne ensiilim, mis osaleb peamiselt organi- ja koefunktsioonide séilitamises, samas kui COX-



2 on loodav koekahjustuse kohtades, kuid monedes organites ka konstitutiivne. COX-2 —1 on peamine
osa prostaglandiinide siinteesil, millel on pédrdeline roll valu, pdletiku ja palaviku mediaatoritena.
Mavakoksiib toimib COX-2 vahendatud prostaglandiinide siinteesi eelistusliku inhibeerimise teel.
Seetdttu on mavakoksiibil valuvaigistav ja poletikuvastane toime. COX-2 metabolismi produktid on
tegevad ka ovulatsioonil, embriio pesastumisel ja arterioosjuha sulgumisel. Nii COX-1 kui COX-2 on
konstitutiivselt olemas neerudes ja neil arvatakse olevat kaitsev roll ebasoodsate fiisioloogiliste
tingimuste korral.

Koerte tdisvereanaliiiiside pdhjal olid 20 % COX-1 inhibeerimist ja 80 % COX-2 inhibeerimist
pohjustavad kontsentratsioonid plasmas vastavalt 2,46 ug/mL ja 1,28 pg/mL, nii et IC20COX-
1:IC3COX-2 toime suhe on umbes 2:1, samas kui ICs0COX-1:1Cg0COX-2 toime suhe on umbes 40:1.
Need IC kontsentratsioonid on vorreldavad mavakoksiibi keskmiste madalaimate
kontsentratsioonidega kliiniliste subjektide plasmas, mis parast esimest ja viiendat doosi on vastavalt
0,52ja1,.11 ug/mL. Seega voib arvata, et kliinilised doosid tekitavad COX-1 inhibeerimise madala ja
COX-2 inhibeerimise kdrge taseme.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Mavakoksiib imendub pérast suukaudset manustamist hésti, soddetud koertel oli biosaadavus 87 % ja
sO6tmata koertel 46 %, soovitatav doos pohineb koos s66daga manustamisel. S66detud koertel
saavutatakse raviv kontsentratsioon kiiresti ja tippkontsentratsioonini joutakse vihem kui 24 tundi
parast doosi manustamist. Mavakoksiib seondub plasmavalkudega umbes 98 % ulatuses. Ravim
jaotub kehas véga laialdaselt ja peaaegu kdik mavakoksiibiga seotud jddgid plasmas sisaldavad
lahteravimit. Mavakoksiibi kehakliirens on aeglane ja peamine elimineerumine toimub léhteravimi
eritumisega sapiga.

Mitmedoosilistel farmakokineetilistel uuringutel ei ole leitud tdendeid, et mavakoksiib tekitaks
kliirensil autoinhibitsiooni voi autoinduktiivseid muutusi, 2 kuni 50 mg/kg suukaudsete dooside korral
voib ndha lineaarset farmakokineetikat. Laboratoorsetel uuringutel noorte tdiskasvanud koertega
varieerus keskmine eliminatsiooni poolvairtusaeg 13,8 kui 19,3 paevani. Klientidele kuuluvatel
koertel oli mavakoksiibil pikem poolvéartusaeg. Eksperimentaalsetest uuringutest valdavalt eakamate
ja raskemate loomadega (keskmine vanus 9 aastat) patsiendiuuringutelt saadud populatsiooni
farmakokineetika andmel oli keskmine poolvéartusaeg 39 paeva, viikesel alampopulatsioonil (<5%)
iile 80 pdeva ja neil tdheldati ka vastavalt pikemat toimeaega. Sellise pikema poolvédrtusaja pShjus ei
ole teada. Enamusel loomadel saavutati stabiilne farmakokineetika neljanda manustamise ajaks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos

Rénistatud mikrokristalne tselluloos
Kunstlik veiseliha maitsepulber
Kroskarmelloosnaatrium
Naatriumlauriitilsulfaat
Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.



6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid sisaldavad {ihte blisterpakendit. Igas blisterpakendis on kaks vastavalt 6 mg, 20 mg, 30
mg, 75 mg vai 95 mg mavakoksiibi tabletti.

- Blisteri fooliumpohi: PVC kiht /alumiiniumfoolium/ nailon

- Blisterpakend: kuumtihendatud viniiiilkate / alumiiniumfoolium/ poliiesterkiht /triikipaber

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiafinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/084/001-005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 09/09/2008.
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 12/08/2013.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA II
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS - JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITAALIA

B. TARNIMIS - JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nérimistabletid koertele
Trocoxil 20 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg narimistabletid koertele
mavakoksiib

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 tablett sisaldab 6 mg mavakoksiibi.

1 tablett sisaldab 20 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 30 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 75 mg mavakoksiibi.
1 tablett sisaldab 95 mg mavakoksiibi.

3. RAVIMVORM

Narimistabletid

4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 tabletti

S. LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK




| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}




MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nérimistabletid koertele
Trocoxil 20 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg narimistabletid koertele
mavakoksiib

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

‘ 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.



B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT
Trocoxil 6 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 20 mg niirimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg niirimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg nirimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg nirimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITAALIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Trocoxil 6 mg nédrimistabletid koertele

Trocoxil 20 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 30 mg néarimistabletid koertele
Trocoxil 75 mg narimistabletid koertele
Trocoxil 95 mg narimistabletid koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:

Mavakoksiib 6 mg
Mavakoksiib 20 mg
Mavakoksiib 30 mg
Mavakoksiib 75 mg
Mavakoksiib 95 mg

Tabletid sisaldavad ka jérgnevaid abiaineid:

Sahharoos

Rénistatud mikrokristalne tselluloos
Kunstlik veiseliha maitsepulber
Kroskarmelloosnaatrium
Naatriumlauriitilsulfaat
Magneesiumstearaat

Tépilise pruuni vilimusega kolmnurkne tablett, mille iihele kiiljele on pressitud tableti toimeainekogus
ja tagakiiljel on tiihi.



4. NAIDUSTUS(ED)

Trocoxil ndrimistabletid on ndidustatud degeneratiivse liigesehaigusega kaasneva valu ja poletiku
raviks koertel juhul, kui ndidustatud on pidev, enam kui {iks kuu kestev ravi.

Trocoxil kuulub mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks nimetatavate ravimite klassi, mida
kasutatakse valu ja poletiku raviks.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada koerte, kes on alla 12 kuu vanused ja/voi kaaluvad vahem kui 5 kg.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb mao-soole haavandeid voi veritsust.

Mitte kasutada, kui on tundemérke hemorraagilise patoloogia esinemisest.

Mitte kasutada neeru- voi maksafunktsiooni hdirete korral.

Mitte kasutada stidamepuudulikkuse korral.

Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel voi imetavatel loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi iiksk6ik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada teadaoleva iilitundlikkuse korral sulfoonamiididele.

Mitte kasutada samaaegselt gliikokortikoididega voi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega
(MSPVA-dega).

Viltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, sest esineb risk
suurenenud nefrotoksilisuseks.

6. KORVALTOIMED

Sageli on tdaheldatud seedekulgla kdrvaltoimeid nagu oksendamine ja kdhulahtisus, harukordsetel
juhtudel isu kaotust, hemorragilist diarr6ad ja meleenat. Gastrointestinaalset haavandumist on
esinenud harva. Harukordsetel juhtudel on tdheldatud apaatiat, biokeemiliste neerunéitajate
halvenemist ja neerufunktsiooni héireid. Harvadel juhtudel voivad need korvaltoimed olla surmavad.

Kui ilmneb korvaltoime Trocoxili manustamise jérel, ei tohi loomale rohkem tablette anda ja
rakendama peaks iildist toetavat ravi nagu NSAID-ide kliinilise iileannustamise korral. Erilist
tdhelepanu peab poorama hemodiinaamika sdilitamisele.

Loomad, kellel esines mao-soole voi neerude kdrvaltoimeid, voivad vajada gastrointestinaalsete
protektiivsete preparaatide vOi parenteraalsete vedelike manustamist, kui see on asjakohane. Pange
tahele, et Trocoxilil on pikaajaline toime kestvus (kuni 2 kuud pérast teise ja jargnevate dooside
manustamist). Kdrvaltoimed voivad tekkida igal ajahetkel selle perioodi kestel.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui téheldate likskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

12-kuused ja vanemad koerad.



8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudseks manustamiseks.

Kasutage loomaarsti poolt madratud doosi. Trocoxil narimistablettide doos on 2 mg/kg kehamassi
kohta (vt. alltoodud tabel).

SEE EI OLE IGAPAEVASELT MANUSTATAV RAVIM.

Esialgset doosi tuleks korrata 14 péeva pérast, seejarel on manustamisintervall iiks kuu. Ravitsiikkel ei
tohiks olla pikem kui 7 jérjestikust doosi (6,5 kuud)

Kehamass Manustatavate tablettide arv ja toimeainekogus
(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 )
48-52 1 1

53-62 1 )
63-75 2

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Trocoxili peaks andma vahetult enne koera peamist toidukorda vai selle ajal.
Tuleb tidhelepanelikult kontrollida, et koer tableti alla neelaks.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blister parast EXP.



12. ERIHOIATUSED

Nouanded koeraomanikule

Enne Trocoxili vdljakirjutamist ja Trocoxiliga ravi ajal kontrollib loomaarst teie koeral neeru- ja
maksaprobleemide, samuti ka seedetrakti haiguste esinemist.

Trocoxili ei tohi kasutada dehiidreerunud koertel.
Kui teie koer vajab operatsiooni, informeerige kirurgi, et koeral kasutatakse Trocoxili.
Mitte manustada teisi NSAID-e samaaegselt voi 1 kuu jooksul parast Trocoxili viimast manustamist.

Trocoxilil on pikaajaline toime kestvus (kuni 2 kuud pérast teise ja jirgnevate dooside manustamist).
Korvaltoimed voivad tekkida igal ajal selle perioodi kestel.

Kui ilmnevad kdrvatoimed Trocoxili manustamisele, tuleb ravimi kasutamine 16petada ja poorduda
loomaarsti poole.

Mitte kasutada tiinetel, paaritatavatel voi imetavatel loomadel.
Oelge loomaarstile, kui koeral kasutatakse verd vedeldavaid aineid.
Arge iiletage loomaarsti poolt médratud doosi.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on NSAID-idele suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Mavakoksiibi allaneelamine voib olla lastele ohtlik, v3ib tdheldada pikaajalist farmakoloogilist toimet,

mis vOib viia niiteks gastrointestinaalsete hdireteni. Juhusliku allaneelamise véltimiseks andke tablett

koerale vahetult pérast blisterpakendist eemaldamist.

Toote kdsitsemise ajal drge s60ge, jooge ega suitsetage. Parast toote késitsemist peske kied.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Blisterpakendid, mis sisaldavad kahte sama tugevusega tabletti, iga tablett sisaldab vastavalt 6 mg, 20
mg, 30 mg, 75 mg voi 95 mg mavakoksiibi.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.


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