ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Trocoxil 6 mg comprimidos masticables para perros

Trocoxil 20 mg comprimidos masticables para perros

Trocoxil 30 mg comprimidos masticables para perros

Trocoxil 75 mg comprimidos masticables para perros

Trocoxil 95 mg comprimidos masticables para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido masticable contiene:

Sustancia activa:

Mavacoxib 6 mg

Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg.
Mavacoxib 75 mg
Mavacoxib 95 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos masticables.

Comprimido triangular de color marrén jaspeado, con la concentracién grabada en una de sus caras y
la palabra “Pfizer” en la otra.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros de 12 meses 0 mas.

4.2  Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento del dolor y la inflamacién asociados a enfermedad articular degenerativa en perros,
en aquellos casos en los que esté indicado un tratamiento continuo que exceda de un mes.

4.3 Contraindicaciones

No usar en perros de menos de 12 meses y/o con menos de 5 kg de peso.

No usar r en perros con Ulcera gastrointestinal o sangrado.

No usar en alteraciones hemorragicas.

No usar cuando las funciones renal o hepatica estén alteradas.

No usar en casos de insuficiencia cardiaca.

No usar en perros gestantes, reproductores o lactantes.

No usar en caso de hipersensibilidad a a sustancia activa 0 a algun excipiente..

No usar en caso de hipersensibilidad a sulfonamidas.

No usar junto con glucocorticoides u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) , ver
seccion 4.8.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe riesgo potencial de
aumentar la toxicidad renal.



4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

No administrar otros AINES o glucocorticoides al mismo tiempo o antes de un mes de la Gltima
administracion de Trocoxil.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Mavacoxib posee una amplia semivida plasmética (hasta mas de 80 dias, ver seccion 5,2) debido a su baja
velocidad de eliminacion. Esto se corresponde con una duracion del efecto de 1-2 meses tras la
administracion de la segunda dosis (y en las siguientes dosis). Deberé evitarse el tratamiento de animales
que pudieran no tolerar una exposicion prologada a AINES. Se recomienda un maximo de 6,5 meses de
tratamiento continuado para controlar los niveles plasméticos de mavacoxib en animales que muestren
una eliminacion reducida.

Los animales deberan someterse a un examen clinico exhaustivo antes de comenzar el tratamiento con
Trocoxil y es recomendable realizar analisis de laboratorio adecuados para controlar los pardmetros
hematolégicos y bioquimicos. Los animales con evidencia de insuficiencia hepatica o renal, o con
evidencia de enteropatia con pérdida de sangre o proteinas, no son adecuados para el tratamiento con
Trocoxil. Se recomienda repetir el examen clinico un mes después de haber comenzado el tratamiento con
Trocoxil y antes de la administracion de la tercera dosis, ademas de controles adicionales de patologia
clinica durante el tratamiento, segin proceda.

Mavacoxib se excreta por via biliar, por lo que podria producirse una acumulacion excesiva en perros con
disfuncién hepatica y eliminacién reducida. Por esta razon, los perros con disfuncion hepatica no deben
ser tratados.

Evitar su empleo en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo
potencial de mayor toxicidad renal. Se deberéa evitar la administracion concomitante de farmacos
potencialmente nefrotoxicos.

En animales tratados con Trocoxil que hayan precisado anestesia y/o procedimientos quirirgicos o que
por su condicién puedan sufrir deshidratacion o verse comprometido el estado hemodinamico, es preciso
asegurar una hidratacion y un estado hemodinadmico apropiados. El principal objetivo de esta intervencion
es mantener la perfusion renal. En pacientes con enfermedad renal subyacente puede exacerbarse o
descompensarse la enfermedad renal durante el tratamiento con AINES. (Ver también seccion 4.6)

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de autoingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

La ingestion de Trocoxil puede ser dafiina para los nifios y dar lugar a efectos farmacolégicos
prolongados que produzcan, por ejemplo, alteraciones gastrointestinales. Para evitar la ingestion
accidental se administraran los comprimidos al perro nada més sacarlos del blister.

Las personas con hipersensibilidad conocida a AINES deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

No coma, beba o fume mientras manipule el medicamento. Lavese las manos después de manipular el
medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Frecuentemente se han registrado reacciones adversas en el tracto digestivo tales como vémitos y
diarrea, infrecuentemente se han citado pérdida de apetito, diarrea hemorragica y melena,. y en raras
ocasiones ulceracion gastrointestinal. Infrecuentemente se han descrito apatia, alteracion de los



parametros bioguimicos renales e insuficiencia renal. En raras ocasiones estas reacciones adversas
pueden ser mortales.

Si apareciera una reaccion adversa después de la administracion de Trocoxil, se interrumpira su
administracion y se aplicard el tratamiento general de apoyo propio de las sobredosificaciones clinicas
con AINES. Se prestara especial atencion para mantener el estado hemodinamico.

Pueden requerirse protectores gastrointestinales y fluidos parenterales en animales que padezcan
reacciones adversas gastrointestinales o renales. El veterinario debe tener en cuenta que los sintomas
clinicos de las reacciones adversas pueden continuar una vez que se retire el tratamiento de apoyo
(tales como gastroprotectores).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar en animales gestantes, reproductores o lactantes. No se ha establecido la seguridad de
Trocoxil durante la gestacion y la lactancia. No obstante, estudios realizados en animales de
laboratorio a los que se les han administrado otros AINES, han mostrado incremento de pérdidas antes
y después de la implantacion, mortalidad embriofetal y malformaciones.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion con otros medicamentos. Al igual que con otros AINES, no se
debera emplear Trocoxil junto a otros AINES o glucocorticoides. Debe tenerse en cuenta el riesgo de
interaccion durante todo el periodo de su efecto por ejemplo 1-2 meses tras la administracion de Trocoxil.
En caso de que se administre Trocoxil junto a un anticoagulante, los perros deberan ser controlados
cuidadosamente.

Los AINES tienen gran afinidad por las proteinas plasmaticas y pueden competir con otras sustancias
que también la posean, por lo que la administracién conjunta puede dar lugar a efectos toxicos.

El pretratamiento con otros antiinflamatorios puede ocasionar reacciones adversas adicionales o
aumentadas. Para evitar dichos efectos, si se administra Trocoxil como sustituto de otro AINE, hay que
asegurar un periodo de al menos 24 horas sin tratamiento antes de administrar la primera dosis de
Trocoxil. Este periodo sin tratamiento debera, no obstante, tener en cuenta la farmacologia del
medicamento empleado en primer lugar. Si debiera administrarse otro AINE después del tratamiento con
Trocoxil, debe asegurarse un periodo de al menos UN MES sin tratamiento para evitar la aparicion de
reacciones adversas.

Debe evitarse la administracion concomitante de medicamentos veterinarios potencialmente
nefrotdxicos.

4.9 Posologiay via de administracion
Via oral.
NO ES UN AINE PARA ADMINISTRACION DIARIA. La dosis es de 2 mg de mavacoxib por kg

de peso, administrados inmediatamente antes o junto con la comida principal del perro. Se debera
asegurar que el comprimido es ingerido. El tratamiento se repetird a los 14 dias y posteriormente el



intervalo de dosificacion sera de UN MES. Un ciclo de tratamiento no debera sobrepasar 7 dosis
consecutivas (6,5 meses).

Numero y concentracién de los comprimidos para su
Peso administracion
(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

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Al igual que con otros AINES, los efectos farmacodindmicos adversos que aparecen en los estudios de
sobredosificacion estan relacionados con el aparato digestivo. De igual modo, las reacciones adversas que
aparecen en animales tratados con la dosis habitual, también afectan principalmente al aparato digestivo.
En estudios de seguridad con sobredosificacion, dosis repetidas de 5 mg/kg y 10 mg/kg no se asociaron a
efectos clinicos adversos, pardmetros quimicos andmalos, ni alteraciones histoldgicas significativas. Con
15 mg/kg se produjeron vomitos y heces blandas/con moco y un incremento en los pardmetros quimicos
clinicos relacionados con la funcidn renal. Con 25 mg/kg se produjo Glcera gastrointestinal.

No existe un antidoto especifico para la sobredosificacién con mavacoxib, pero se aplicara el tratamiento
de apoyo habitual para la sobredosis clinica de AINES.

4.11 Tiempo de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos. Coxibs.
Cédigo ATCvet: QM01AH92

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Mavacoxib es un antiinflamatorio no esteroideos (AINE) de tipo coxib. Es la 4-[5-(4-fluorofenil)-3-
(trifluorometil)-1H-pirazol-1-il]-benzenosulfonamida. Se trata de un pirazol diarilsubstituido. Su

principal mecanismo de accidn es la inhibicién de la cyclooxigenasa (COX).

La COX es una enzima clave en el metabolismo del &cido araquiddnico. Su actividad culmina en la
sintesis de hormonas locales y mediadores inflamatorios, llamados eicosanoides, que incluyen diversas



prostaglandinas. Existen dos isémeros de COX, COX-1y COX-2. La COX-1 es una enzima
constitutiva ampliamente distribuida, involucrada fundamentalmente en el mantenimiento de la
funcidn de 6rganos y tejidos, mientras que la COX-2 tiene un papel principal en la sintesis de
prostaglandinas con accién sobre los mediadores del dolor, la inflamacion y la fiebre. Mavacoxib
actla mediante inhibicién preferente de la sintesis de prostaglandinas mediadas por COX-2. Posee por
tanto propiedades analgésicas y antiinflamatorias Los productos del metabolismo de COX-2 también
estan involucrados en la ovulacién, la implantacion, y el cierre del ductus arteriosus. Tanto COX-1
como COX-2 se encuentran en el rifidon y se cree que tienen accién protectora frente a circunstancias
fisioldgicas adversas.

De acuerdo con los resultados de analisis completos de sangre en perros, las concentraciones
plasmaticas capaces de producir una inhibicion del 20% de COX-1y del 80% de COX-2 fueron de
2,46 pg/mL y 1,28 pg/mL, respectivamente, por lo que el indice de potencia de IC,COX-1:1CgCOX-
2 es aproximadamente 2:1, mientras que el indice de potencia de ICgCOX-1:1CgyCOX-2 es
aproximadamente 40:1. Estas concentraciones IC pueden compararse con las concentraciones
plasmaticas medias de mavacoxib en sujetos clinicos de 0,52 y 1,11 pg/mL, respectivamente, tras la
primera y la quinta dosis. Por lo tanto, se espera que las dosis clinicas produzcan un bajo nivel de
inhibicién de COX-1y un alto nivel de inhibicion de COX-2.

5.2 Datos farmacocinéticos

Mavacoxib tiene buena absorcién tras la administracion oral; la biodisponibilidad fue del 87% en
perros alimentados y 46% en condiciones de ayuno, basandose la dosis recomendada en su
administracion con alimentos. Las concentraciones terapéuticas en perros alimentados se alcanzan con
rapidez, apareciendo concentraciones maximas en menos de 24 horas tras la dosificacion. Mavacoxib
se une aproximadamente en un 98% a proteinas plasmaticas. Se distribuye ampliamente por el
organismo y practicamente todos los residuos plasmaticos relacionados con mavacoxib contienen el
farmaco original. El indice de aclaramiento de mavacoxib es lento, y la principal via de eliminacion es
la excrecion biliar del farmaco original.

Estudios farmacocinéticos de dosis maltiples no han mostrado evidencias de que mavacoxib de lugar a
autoinhibicion o a cambios autoinducidos en su aclaramiento, mostrando una farmacocinética lineal
con dosis orales de 2 a 50 mg/kg. En estudios de laboratorio realizados con perros adultos jovenes, los
valores de semivida de eliminacién variaron entre 13,8 y 19,3 dias. Mavacoxib present6 una mayor
semivida de eliminacién en animales con duefio. Los datos farmacocinéticos de poblacién que se
obtuvieron de estudios con perros predominantemente mayores (media de 9 afios) mostraron una
semivida de eliminacion de 39 dias, con una pequefia subpoblacion (<5%) con una semivida de
eliminacion de mas de 80 dias, encontrandose como consecuencia una exposicion aumentada en estos
animales. Se desconoce la razén de esta mayor semivida. El estado farmacocinético basal se obtuvo al
cuarto tratamiento en la mayoria de los animales.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sacarosa

Celulosa microcristalina silificada.
Aroma de carne artificial
Croscarmelosa sodica

Laurilsulfato de sodio

Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades

No procede.



6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Cajas de carton con un blister. Cada blister contiene dos comprimidos de 6 mg, 20 mg, 30 mg, 75 mg
0 95 mg de mavacoxib, respectivamente.

-Base lamina del blister: Pelicula de PVC/ lamina de aluminio/nylon

-Reverso del blister: Cubierta de vinilo de sellado térmico/lamina de aluminio/pelicula de
poliéster/papel imprimible.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 09/09/2008
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO I
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
uso

DECLARACION DE LOS LMR



A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion social del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACIONDE LOS LMR

No procede.



ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trocoxil 6 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 20 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 30 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 75 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 95 mg comprimidos masticables para perros
Mavacoxib

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA'Y
OTRAS SUSTANCIAS

1 comprimido contiene 6 mg de mavacoxib.

1 comprimido contiene 20 mg de mavacoxib.
1 comprimido contiene 30 mg de mavacoxib.
1 comprimido contiene 75 mg de mavacoxib.
1 comprimido contiene 95 mg de mavacoxib.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables

4. TAMANRNO DEL ENVASE

2 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral. Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIOL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/08/084/001
EU/2/08/084/002
EU/2/08/084/003
EU/2/08/084/004
EU/2/08/084/005

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trocoxil 6 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 20 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 30 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 75 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 95 mg comprimidos masticables para perros
Mavacoxib

2. NOMBRE DEL TITUALR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO PARA:

Trocoxil 6 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 20 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 30 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 75 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 95 mg comprimidos masticables para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Pfizer ltalia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

Italia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trocoxil 6 mg comprimidos masticables para perros

Trocoxil 20 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 30 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 75 mg comprimidos masticables para perros
Trocoxil 95 mg comprimidos masticables para perros

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA'Y
OTRAS SUSTANCIAS

Sustancia activa:

Mavacoxib 6 mg

Mavacoxib 20 mg
Mavacoxib 30 mg.
Mavacoxib 75mg
Mavacoxib 95 mg

Los comprimidos también contienen los siguientes excipientes:

Sacarosa

Celulosa microcristalina silicificada.
Aroma de carne artificial
Croscarmelosa sodica

Laurilsulfato de sodio

Estearato de magnesio

Comprimido triangular de color marron jaspeado, con la concentracion grabada en una de sus caras y
la palabra “Pfizer” en la otra.
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4. INDICACION(ES) DE USO

Trocoxil comprimidos masticables esté indicado en el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados
a enfermedad articular degenerativa en perros, cuando se necesite tratamiento durante mas de un mes.

Trocoxil pertenece a un grupo de farmacos denominados Antiinflamatorios no Esteroideos (AINES)
que se utilizan para el tratamiento del dolor y la inflamacion.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros de menos de 12 meses y/o con menos de 5 kg de peso

No usar en perros con Ulcera gastrointestinal o sangrado.

No usar en alteraciones hemorragicas.

No usar cuando las funciones renal o hepatica estén alteradas.

No usar en casos de insuficiencia cardiaca..

No usar en animales en gestacion, reproduccion o lactancia.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

No usar en caso de hipersensibilidad a sulfonamidas.

No usar junto con glucocorticoides u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)
Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe riesgo potencial de
aumentar la toxicidad renal.

6. REACCIONES ADVERSAS

Frecuentemente se han registrado reacciones adversas en el tracto digestivo tales como vomitos y
diarrea, infrecuentemente se han citado pérdida de apetito, diarrea hemorragica y melena,. y en raras
ocasiones ulceracion gastrointestinal. Infrecuentemente se han descrito apatia, alteracion de los
parametros bioguimicos renales e insuficiencia renal. En raras ocasiones estas reacciones adversas
pueden ser mortales.

Si apareciera una reaccion adversa después de la administracion de Trocoxil, se interrumpira su
administracion y se aplicard el tratamiento general de apoyo propio de las sobredosificaciones clinicas
con AINES. Se prestara especial atencién para mantener el estado hemodinamico.

Pueden requerirse protectores gastrointestinales y fluidos parenterales en animales que padezcan
reacciones adversas gastrointestinales o renales. Tenga en cuenta que Trocoxil tiene un efecto
prolongado (hasta dos meses después de la administracién de la segunda y siguientes dosis). Las
reacciones adversas pueden producirse durante este periodo en cualquier momento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un

tratamiento)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros de 12 meses 0 mas.
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8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via oral

Utilice la dosis prescrita por el veterinario. La dosis de Trocoxil comprimidos masticables es de
2 mg/kg peso (ver la tabla de abajo)

NO ES UN AINE PARA ADMINISTRACION DIARIA

El tratamiento se repetira a los 14 dias y posteriormente el intervalo serd de un mes. Un ciclo de
tratamiento no debera sobrepasar 7 dosis consecutivas (6,5 meses).

Cantidad y concentracion de los comprimidos para su
Peso administracion
(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. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Trocoxil se administrara inmediatamente antes o junto con la comida principal del perro.
Se debera asegurar que el comprimido es ingerido.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el
blister después de CAD.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias para el propietario del perro

Antes de prescribir Trocoxil y durante el tratamiento con Trocoxil, su veterinario examinara a su perro
por si padece problemas renales y hepéticos asi como enfermedades intestinales.

Trocoxil no debera usarse en perros deshidratados.
Si su perro necesita cirugia, informe al veterinario de que el perro est4 tomando Trocoxil.

No administrar junto a otros AINES o glucocorticoides ni antes de que transcurra un mes desde la Ultima
administracion de Trocoxil.

Trocoxil tiene un efecto prolongado (hasta 2 meses después de la administracion de la segunda y
siguientes dosis). Las reacciones adversas pueden producirse durante este tiempo en cualquier momento.

Si se produce cualquier reaccion adversa debida a la administracién de Trocoxil, interrumpa el tratamiento
y consulte inmediatamente con un veterinario.

Trocoxil no se debe utilizar en animales gestantes, reproductores o lactantes.
Comunique a su veterinario si su perro esta utilizando un agente para diluir la sangre.
No sobrepasar la dosis establecida prescrita por su veterinario.

En caso de autoadministracion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o el texto del envase.

En caso de tener una hipersensibilidad conocida a los AINES debera evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

La ingestion de Trocoxil puede ser dafiina para los nifios y dar lugar a efectos farmacolégicos
prolongados que produzcan, por ejemplo, alteraciones gastrointestinales. Para evitar la ingestion
accidental se administraran los comprimidos al perro nada mas sacarlos del blister.

No coma, beba o fume mientras manipule el medicamento. Lavese las manos después de manipular el
medicamento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontraré informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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15.  INFORMACION ADICIONAL

Blisteres que contienen dos comprimidos de la misma concentracion por envase, conteniendo cada
comprimido 6 mg, 20 mg, 30 mg. 75 mg o0 95 mg de mavacoxib.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6iauka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 29704172

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

EM\Gda
Zoetis Hellas S.A
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 152 11 670
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Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis ltalia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Slovenské republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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