VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Trocoxil 6 mg tuggutdflur fyrir hunda

Trocoxil 20 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 30 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 75 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 95 mg tuggutdflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Mavakoxib 6 mg
Mavakoxib 20 mg
Mavakoxib 30 mg
Mavakoxib 75 mg
Mavakoxib 95 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Tuggutoflur.

brihyrningslaga, brinflekkott tafla upphleypt med styrk lyfs & annarri hlidinni, hin hlidin er aud.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, 12 manada og eldri.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid verkjum og bolgu vegna slitgigtar i hundum 1 tilfellum par sem porf er & samfelldri
medferd sem varir lengur en i einn manud.

4.3 Frabendingar

Notid ekki hja hundum undir 12 manada aldri og/eda léttari en 5 kg.

Notid ekki hja hundum med sar eda blaedingu i meltingarfaerum.

Notid ekki ef visbending er um blaedingarsjukdom.

Notid ekki ef nyrna- eda lifrarstarfsemi er skert.

Notid ekki ef hjartastarfsemi er skert.

Lyfid ma hvorki gefa hundum 4 medgongu, fengitima né vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, eda einhverju hjalparefnanna

Notid ekki ef til stadar er pekkt ofnemi fyrir stlfonamidum.

Notid ekki samhlida sykursterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) sja kafla 4.8.
Fordist ad nota lyfid hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting par sem heetta geeti
verid a auknum eiturahrifum & nyru.



4.4 Sérstok varnaodaroro fyrir hverja dyrategund

Gefid ekki onnur bolgueydandi gigtarlyf eda sykurstera samhlida eda innan a.m.k. eins manadar fra
sidustu gjof Trocoxil.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Mavakoxib hefur langan helmingunartima i plasma (allt ad > 80 daga, sja kafla 5.2) vegna pess
hversu heegt brotthvarf er. Petta samsvarar pvi ad ahrifa lyfsins geetir 1 1-2 manudi eftir gjof annars
skammts (og skammta sem a eftir koma). Vandlega skal gett ad medhondla ekki dyr sem hugsanlega
pola ekki langvarandi notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Malt er med ad hamarkslyfjagjof sé

6,5 manudir af samfelldri medferd asamt pvi ad stjorna plasmapéttni mavakoxib 1 dyrum sem syna
minnkad brotthvarf.

Dyr skulu gangast undir itarlega kliniska skodun adur en medferd med Trocoxil er hafin og melt er
med pvi ad gera vioeigandi rannsoknarstofuprof til ad fylgjast med blod- og efnagildum. Dyr sem hafa
visbendingu um skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, eda visbendingu um garnakvilla med blaedingu eda
proteinmissi 4 ekki ad medhondla med Trocoxil. Melt er med ad endurtaka kliniska skodun manudi
eftir a0 medferd med Trocoxil er hafin og adur en pridji skammtur er gefinn og fylgjast auk pess med
kliniskum einkennum eftir pvi sem vid 4 medan a medferd stendur.

Mavakoxib skilst ut med galli og geta hundar med lifrarsjukdoma haft minnkad brotthvarf og par af
leidandi hugsanlega uppsofnun. Vegna pess skal fordast ad nota lyfid i hundum med lifrarsjukdoma.

Fordist ad nota lyfid hja dyrum med vessapurrd, bloopurrd eda lagan blodprysting par sem hatta gaeti
verid a auknum eiturahrifum 4 nyru. Fordast 4 samhlida gjof lyfja sem gaetu haft eiturahrif 4 nyru.

Gangid ur skugga um ad vokvun og blodaflfreedilegt astand séu i lagi vid svaefingu og/eda
skurdadgerdir 4 dyrum sem fa mavakoxib eda ef adsteedur gera pad ad verkum ad ofpurrkun verdur
eda blodaflfredileg vandkvaedi stedja ad. Lykilmarkmid inngrips er ad vidhalda gegnflaedi nyrna.
Sjuklingar med undirliggjandi nyrnakvilla gaetu fundid fyrir versnun hans eda vantemprun medan a
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum stendur (sja einnig kafla 4.6).

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur inn dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

bad getur verid skadlegt fyrir born ad neyta Trocoxil og vart getur ordid vid langvinn, lyfjafredileg
ahrif sem valda t.d. truflunum i meltingarfeerum. Gefid hundinum t6fluna strax eftir ad hin hefur verid
tekin ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni.

beir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Neytid hvorki matar né drykkjar og reykid ekki pegar lyfid er medhdndlad. Pvoid hendur eftir ad hafa
medhdndlad 1yfio.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er a0 tilkynnt hafi verid um aukaverkanir fra meltingarvegi, svo sem uppkost og nidurgang,
og tilkynnt var um lystarleysi, bleedandi nidurgang og sortusaur (melaena) i sjaldgeefum tilvikum. i
mjog sjaldgaefum tilvikum var tilkynnt um sar i meltingarvegi. { sjaldgaefum tilvikum var tilkynnt um
sinnuleysi, leekkun 4 lifefnafradilegum maligildum fyrir nyru og skerta nyrnastarfsemi. f mjog
sjaldgeefum tilvikum geta pessar aukaverkanir verid banvanar.

Komi fram aukaverkun eftir gjof Trocoxil, a ekki ad gefa fleiri toflur og beita almennri
studningsmedferd eins og beitt er vid kliniska ofskdmmtun bolgueydandi gigtarlyfja.
Geeta skal sérstaklega ad pvi ad vidhalda edlilegu blodfledi.



Hugsanlegt er a0 naudsynlegt reynist ad gefa dyrum sem fa aukaverkanir fra meltingarvegi eda nyrum
efni til verndar magaslimhudar og vokva 1 &0, eftir pvi sem vid 4. Dyraleknar eru varadir vid ad klinisk
einkenni um aukaverkanir geta komid fram aftur pegar studningsmedferd (s.s. efni sem vernda
magaslimhio) hefur verid stoovud.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medfero)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu, fengitima eda vid mjolkurgjof. Ekki hefur verid gengid ur skugga
um Oryggi Trocoxil 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Po hafa rannsoknir 4 tilraunadyrum sem gefin
voru onnur bolgueydandi gigtarlyf synt fram & aukna tioni affalla fyrir og eftir bolfestu i legslimu,
fostur- og fosturvisadauda og vanskapana.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. Eins og gildir um énnur bolgueydandi
gigtarlyf a ekki ad gefa Trocoxil samtimis 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum eda sykursterum. Taka
skal tillit til haettu & milliverkunum allan timann medan ahrifa lyfsins getir, p.e. 1-2 manudum eftir
gjof Trocoxil. Fylgjast 4 vel med hundum ef Trocoxil er gefid samtimis segavarnarlyfi.

Bolgueydandi gigtarlyf eru bundin plasmaproteinum i miklum meeli og geta keppt vid 6nnur efni sem
eru mikid bundin plasmapréteinum pannig ad samhlida gjof getur valdid eiturahrifum.

Fyrri medhondlun med 60rum bolgueydandi efnum getur leitt til vidbotar- eda aukinna aukaverkana.
Til a0 koma i veg fyrir slik ahrif, pegar gefa 4 Trocoxil i stad annars bolgueydandi gigtarlyfs, 4 ad
tryggja ad a.m.k. 24 klukkustundir 1i0i &n medferdar 4dur en fyrsti skammtur af Trocoxil er gefinn.
Vid akvordun timalengdar 4&n medferdar skal po tekid tillit til lyfjahvarfa fyrri lyfja. Ef gefa 4 annad
bolgueydandi gigtarlyf eftir medhdndlun med Trocoxil skal tryggja ad a.m.k. EINN MANUDUR 1idi
an medferdar til ad koma i veg fyrir aukaverkanir.

Fordast tti samhlida gjof lyfja sem hafa eiturdhrifanir 4 nyru i for med sér.
4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

PETTA ER EKKI BOLGUEYDANDI GIGTARLYF TIL DAGLEGRAR NOTKUNAR.
Skammturinn er 2 mg af mavakoxibi 4 hvert kg likamspyngdar gefinn rétt fyrir eda med adalmaltio
hundsins. bess skal vandlega geaett ad taflan sé tekin inn. Endurtaka 4 medferdina 14 dégum sidar. Eftir
pad er skammtabilid EINN MANUDUR. Medferdarlota tti ekki ad na yfir meira en 7 samfellda
skammta (6,5 manudi).




Likamspyngd Fjoldi og styrkleiki taflna sem gefa a
(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 )
48-52 1 1
53-62 1 )
63-75 7

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

f rannséknum 4 ofskdmmtun 4 lyfid pad sammerkt med 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum ad
lyfthrifaaukaverkanir koma fram sem hafa &hrif & meltingarfaeri. A sama hatt toku aukaverkanirnar sem
komu fram vid pann skammt sem notadur er hja sjuklingahopnum adallega til meltingarfeera.

{ 6ryggisrannsoknum & ofskommtun tengdust endurteknir 5 mg/kg og 10 mg/kg skammtar ekki
kliniskum aukaverkunum, fravikum fra efnafredilegum gildum eda marktekum vefjafredilegum
fravikum. Vid 15 mg/kg kom fram visbending um uppkdst og linar/slimkenndar hagdir og hakkud
meeligildi sem notud eru til ad meta nyrnastarfsemi. Vid 25 mg/kg kom fram visbending um
saramyndun 1 meltingarfeerum.

Ekki er um ad raeda neitt sérteekt moteitur gegn ofskommtun med mavakoxibi, en veita a almenna
studningsmedferd eins og beitt er vid kliniska ofskdmmtun med bolgueydandi gigtarlyfjum.

4.11 Biodtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar, coxib.
ATCvet flokkur: QM01AH92

5.1 Lyfhrif

Mavakoxib er bolgueydandi gigtarlyf af koxibflokki. Mavakoxib er 4-[5-(4-flaorofenyl)-3-
(priflaorémetyl)-1H-pyrazol-1-yl]-benzensulfénamid. bad er diarylsetid pyrazol. Adal
verkunarhatturinn er homlun 4 cykléoxygenasa (COX).

COX er lykilensim 1 umbrotsferli arakidonsyru. Virkni pess leidir til myndunar stadbundinna hormoéna
og bolgumidla, svokalladra eikdsan6ida, en medal peirra eru nokkur prostaglandin. Til eru tvo afbrigdi
(is6form) COX, p.e. COX-1 og COX-2. COX-1 er simyndad (constitutive) ensim med mikla dreifingu
og kemur adallega ad pvi ad halda uppi likams- og vefjastarfsemi, en COX-2 er vakaensim (inducible)



par sem vefskemmdir eru, en i sumum liffaerum er pad lika simyndad. COX-2 gegnir adalhlutverki vid
myndun prostaglandina sem hafa mikilvagu hlutverki ad gegna sem midlar verkja, bélgu og hita.
Mavakoxib verkar sem forgangshemill 4 COX-2-midlada myndun prostaglandina. bad hefur pvi
verkjastillandi og bolgueydandi eiginleika. Afurdir COX-2 umbrota koma einnig vid sdgu vid egglos,
bolfestu i legslimu og lokun slagaedarasar. Bedi COX-1 og COX-2 eru til stadar simyndud i nyrum og
eru talin hafa varnarhlutverki ad gegna vi0 6aeskilegar, lifedlisfraedilegar adsteedur.

A grundvelli nidurstadna ar heilblédsgreiningum 4 hundum nam plasmapéttni sem olli 20% COX-1
hémlun 2,46 mikrog/ml og 80% COX-2 homlun 1,28 mikroég/ml, pannig ad virknihlutfall IC2(COX-
1:1C30COX-2 er um 2:1, en virknihlutfall ICgCOX-1:1Cg0COX-2 er um 40:1. bessa IC-péttni ma bera
saman vid medal lagmarkspéttni mavakoxibs i plasma hja kliniskum vidofongum sem er 0,52 og 1,11
mikrog/ml, hvort um sig, eftir fyrsta og fimmta skammt. Pvi er gert rad fyrir ad kliniskir skammtar
valdi litilli hdmlun 4 COX-1 og mikilli hdmlun & COX-2.

5.2 Lyfjahvorf

Mavakoxib frasogast vel eftir inntoku; adgengi var 87% hja fodrudum hundum og 46% vid fostu og
byggist radlagdur skammtur 4 gj6f med mat. Medferdarpéttni hja f6drudum hundum naest fljott og
hamarkspéttni nast minna en 24 klukkustundum eftir ad skammtur er gefinn. Mavakoxib er um 98%
bundid plasmaproteinum. bad hefur vidteka dreifingu um allan likamann og ner allar mavakoxib-
tengdar leifar i plasma eru med modurlyfinu. Uthreinsun mavakoxibs tr likamanum er hag og adal
brotthvarfsleid er med gallutskilnadi & modurlyfi.

{ lyfjahvarfarannsoknum 4 mérgum skdmmtum komu ekki fram neinar visbendingar um ad mavakoxib
hamli eda Orvi eigin uthreinsun og pad synir linuleg lyfjahvorf vid skammta til inntoku 4 bilinu 2 til

50 mg/kg. { rannsoknastofutilraunum 4 ungum, fullvaxta hundum var medalhelmingunartimi
brotthvarfs 4 bilinu 13,8 til 19,3 dagar. Helmingunartimi brotthvarfs fyrir mavakoxib var lengri hja
dyrum sem h6fou hiisbendur (client-owned). Lyfjahvarfaupplysingar um sjuklingah6pa sem voru
fengnar Ur ranns6knum par sem sjuklingah6purinn var i eldri kantinum (ad medaltali 9 ara) syndu ad
medalhelmingunartimi brotthvarfs var 39 dagar, en hja litlum undirho6pi (<5%) var hann yfir 80 dagar
og 1 samrami vio pad sast aukin utsetning hja pessum einstaklingum. Ekki er vitad um orsakir pessa
lengri helmingunartima. Lyfjahvorf voru 1 jafnvaegi vid fjorou medferd hja flestum sjuklingum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stkrosi

Kisilblandadur, orkristalladur sellulosi
Tilbuid nautakjotsbragd i duftformi
Kroskarmellosa natrium

Natrium larilsalfat

Magnesium sterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Pappadskjur sem innihalda eitt pynnuspjald. Hvert pynnuspjald inniheldur tvaer 6 mg, 20 mg, 30 mg,
75 mg eda 95 mg toflur af mavakoxibi.

- bynnuspjaldsgrunnur: PVC filma/alpynna/nalon

- Bakhlid pynnuspjalds: Vinyl hitainnsiglishud/alpynna/poélyester filma/prenthaefur pappir

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/08/084/001-005

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/09/2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12/08/2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Pfizer Italia s.r.1.

Localita Marino del Tronto

§3 IOQ Ascoli Piceno (AP)

ITALIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Trocoxil 6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 20 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 30 mg tuggut6flur fyrir hunda
Trocoxil 75 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 95 mg tuggutdflur fyrir hunda
Mavakoxib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 tafla inniheldur 6 mg af mavakoxib.

1 tafla inniheldur 20 mg af mavakoxib.
1 tafla inniheldur 30 mg af mavakoxib.
1 tafla inniheldur 75 mg af mavakoxib.
1 tafla inniheldur 95 mg af mavakoxib.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

4. PAKKNINGASTZAZRD

2 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI DYRALYFS

Trocoxil 6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 20 mg tuggut6flur fyrir hunda
Trocoxil 30 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 75 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 95 mg tuggutoflur fyrir hunda
Mavakoxib

2.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot

5.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

15



FYLGISEDILL:
Trocoxil 6 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 20 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 30 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 75 mg tuggutoéflur fyrir hunda
Trocoxil 95 mg tuggutoéflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITALIA

2. HEITI DYRALYFS

Trocoxil 6 mg tuggutdflur fyrir hunda

Trocoxil 20 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 30 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trocoxil 75 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trocoxil 95 mg tuggutdflur fyrir hunda

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Mavakoxib 6 mg
Mavakoxib 20 mg
Mavakoxib 30 mg
Mavakoxib 75 mg
Mavakoxib 95 mg

{ toflunum eru einnig eftirfarandi innihaldsefni:

Stikrosi

Kisilblandadur, orkristalladur selluldsi
Tilbuid nautakjotsbragd i duftformi
Kroskarmelldsa natrium

Natrium larilsulfat

Magnesium sterat

brihyrningslaga, brinflekkott tafla upphleypt med styrk lyfs & annarri hlidinni, hin hlidin er aud.

4. ABENDING(AR)

Trocoxil tuggutoflur med bragdefni eru &tladar til medferdar vio verkjum og bolgu vegna slitgigtar i
hundum i tilfellum par sem porf er & samfelldri medferd sem varir lengur en 1 einn manud.
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Troxocil tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru bélgueydandi gigtarlyf, sem notud eru til a0 medhdndla
verk og bolgu.

5.  FRABENDINGAR

Notid ekki hja dyrum undir 12 manada aldri og/eda 1éttari en 5 kg.

Notid ekki hja dyrum me0 sar eda blaedingu i meltingarfaerum.

Notid ekki ef visbending er um blaedingarsjukdom.

Notid ekki ef nyrna- eda lifrarstarfsemi er skert.

Notid ekki ef hjartastarfsemi er skert.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu, fengitima né vid mjolkurgjof.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa pekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef til stadar er pekkt ofnemi fyrir stlfonamidum.

Notid ekki samhlida sykursterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).
Fordist ad nota lyfid hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting par sem heetta geeti
verid a auknum eiturahrifum 4 nyru.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad tilkynnt hafi verid um aukaverkanir fra meltingarvegi, svo sem uppkost og nidurgang,
og tilkynnt var um lystarleysi, bledandi nidurgang og sortusaur (melaena) i sjaldgaefum tilvikum.
mjog sjaldgefum tilvikum var tilkynnt um sar i meltingarvegi. { sjaldgaefum tilvikum var tilkynnt um
sinnuleysi, lekkun 4 lifefnafradilegum meligildum fyrir nyru og skerta nyrnastarfsemi. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum geta pessar aukaverkanir verid banvenar.

Komi fram aukaverkun eftir gjof Trocoxil, 4 ekki ad gefa fleiri toflur og beita almennri
studningsmedferd eins og beitt er vid kliniska ofskdmmtun bolgueydandi gigtarlyfja.
Geeta skal sérstaklega a0 pvi a0 vidhalda edlilegu bl6ofladi.

Hugsanlegt er ad naudsynlegt reynist ad gefa dyrum sem fé aukaverkanir fra meltingarvegi eda nyrum
efni til verndar magaslimhudar og vokva 1 &0, eftir pvi sem vid 4. Veitid pvi athygli ad ahrifa Trocoxils
geaetir 1 lengri tima (allt ad 2 manudi eftir gjof annars skammts og skammta sem a eftir koma).
Aukaverkanir geta komid fram hvener sem er & pessu timabili.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrumsem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferod)

Gerio dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar, 12 manada og eldri.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Til inntdku.
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Notid skammtinn sem dyraleeknirinn avisar. Skammturinn af Trocoxil tuggutéflum er 2 mg/kg. Notid
pann fjolda taflna i hverjum skammti sem gefinn er upp 1 eftirfarandi toflu.

PETTA LYF ER EKKI TIL DAGLEGRAR NOTKUNAR.

Endurtaka & upphaflega medferd 14 dogum sidar. Eftir pad er skammtabilid_einn ménudur.
Meoferdarlota med Trocoxil a ekki ad fara yfir 7 samfellda skammta (6,5 manudi).

Likamspyngd Fjoldi og styrkleiki taflna sem gefa 4
(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 b
31-37 1
38-47 )
48-52 1 1
53-62 1 )
63-75 >

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Trocoxil & ad gefa rétt fyrir eda med adalmaltid hundsins.
bess skal vandlega geett ad taflan sé tekin inn.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og pynnu eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Radleggingar fyrir hundaeigandann

Adur en dyralaknirinn avisar Trocoxil og medan 4 medferd med Trocoxil stendur, mun hann rannsaka
hundinn pinn med tilliti til nyrna- og lifrarvandamala sem og sjukdoéma i pormum.

Trocoxil 4 ekki ad gefa hundum sem hafa tapad miklu vatni.
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Ef hundurinn pinn parfnast skurdadgerdar skaltu upplysa skurdleekninn um pad ad hundurinn noti
Trocoxil.

Gefid ekki 6nnur bolgueydandi gigtarlyf eda sykurstera samhlida eda innan a.m.k. eins manadar fra
sioustu gjof Trocoxil.

Ahrifa Trocoxils gaetir i lengri tima (allt ad 2 manudi eftir gjof annars skammts lyfsins og skammta
sem & eftir koma). Aukaverkanir geta komid fram hvenar sem er 4 pessu timabili.

Ef fram kemur aukaverkun vid gjof Troxocil skal heetta ad nota lyfid og leita tafarlaust rada hja
dyralaekninum.

Trocoxil 4 ekki ad nota 4 medgdngu, fengitima né vid mjolkurgjof.
Lattu dyraleekninn vita ef hundurinn pinn notar blédpynnandi lyf.
Gefio ekki steerri skammt en pann skammt sem dyraleknirinn avisar.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Pad getur verid skadlegt fyrir born ad neyta Trocoxil og vart getur ordid vid langvinn, lyfjafredileg

ahrif sem valda t.d. truflunum i meltingarfaerum. Gefid hundinum téfluna strax eftir ad hun hefur verid

tekin ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni.

Neytid hvorki matar né drykkjar og reykio ekki pegar lyfid er medhdndlad. Pvoid hendur eftir ad hafa

medhondlad lyfid.

13. SERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er

ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

bynnupakkningar sem innihalda tver toflur af sama styrkleika i hverri pakkningu og inniheldur hver
tafla 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg eda 95 mg t6flur af mavakoxibi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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