1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belsdleges paszta lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden fecskend6 7,32 g pasztat tartalmaz, amelynek hatdéanyag tartalma:
Firokoxib 8,2 mg/g

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges paszta.

Fehér-piszkosfehér paszta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Celallat fajok

L6.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo allatoknal (lasd 4.7 szakasz).

Nem alkalmazhat6 egyditt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsdkkentékkel
(NSAID-0k) (lasd 4.8 szakasz).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal. Ha mellékhatas jelentkezik, a készitmény
alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. Kerlilje a készitmény hasznalatat
dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal biré allatoknal a nefrotoxicitas kockazatanak
csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarosito allatgydgyaszati készitmények egyidejii
alkalmazésa keriilendd.

Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tullépni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések
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Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel vald érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.

Az éllatgydgyészati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatlo gydgyszerkészitménynél, terhes nék és azok a nok, akiknél fennall a terhesség
gyangja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetden a készitménnyel
valo érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos véddkesztylit az allatgydgydszati
készitmény beadasakor.

46  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgalatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szdveti
elvéltozasok enyhék voltak és kezelés nélkll gydgyultak. A gyakorlati kiprobalas soran a szj
szoveti elvaltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvédéma tarsult.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)..

4.7  Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nincsenek léra vonatkozé adatok. Azonban laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a
készitmény embrio-, fototoxikus és torzképz6 hatassal rendelkezik, talhordast és az Gjsziilottek
csokkent talélését okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész- valamint vemhes és laktalé allatoknal.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkez6 anyagok versenyezhetnek a kotéhelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhat6 egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkenté szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gydgyszer hasznalata utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot kell
beiktatni. A kezelésmentes iddszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt
gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

A vesemiikodésre hato molekulak (pl. diuretikumok) egydttes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito gydgyszerek egyidejii adasat keriilni kell a nefrotoxicitas
kockazatanak ndvekedése miatt.

4.9  Adagolés és alkalmazasi mod
Szajon at.
Adagolasa 0,1 mg firokoxib /testtdmeg kg naponta egyszer. A kezelés ideje az elért hatastol fligg, de

nem haladhatja meg a 14 napot.

Az EQUIOXX 0,1 mg firokoxib/kg-os adagolasahoz a fecskend6 dugattytjat a 16 testtomegének
megfeleld beosztashoz kell allitani. A fecskendd minden egyes beosztasa 100 testtomeg kg-ra
elegend¢ firokoxibot jeldl. Egy fecskendd tartalmaval legfeljebb egy 600 kg-os lovat lehet kezelni. A
pontos adagolas biztositdsahoz és a tuladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatéarozni.



A fecskend6 dugattytjan levo zarogylrii negyedfordulatnyi elforgatasaval a gytirti kinyilik és a kivant
testtomeg-jeldléshez beallithatd. A zarogytirti negyedfordulatnyi elforgatassal zarodik a beallitott
helyen.

Meg kell bizonyosodni réla, hogy a 16 szajaban nincs takarmany. A fecskend6 cstcsarol a kupakot le
kell venni. A fecskendo cstcsat a 16 szajaba az un. fogak kozotti résbe kell helyezni, és a pasztat a
nyelv gydkerére nyomni.

4.10 Tuladagolas (tlinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha szlikséges)

A kezelt allatokban alkalmanként eléfordulhatnak szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a
sz4jnyalkahartyan és a szaj koriili boron az ajanlott kezelési adagolas mellett. Ezek a szoveti
elvéltozasok altaldban enyhék és maguktol gyogyulnak, azonban a szaj szoveti elvaltozasaihoz
tarsulhat nyalzas és ajak- ill. nyelv 6déma. A szaj/bdr szoveti elvaltozasainak el6fordulasi gyakorisaga
az adag emelkedésével né.

Nagy dozissal alkalmazott, elnyujtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast koveté napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvet6 napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tlinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

411 Elelmezés-egészségugyi varakozasi idé(k)

L6 (ehetd szovetek): 26 nap.
A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoteréapids csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reumaellenes készitmeények,
Allatgyogyaszati ATC kdd: QMO1AH90.

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigendz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz
felelds a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskelt6 ingerek altal indukalt COX-2 izoenzim a
fajdalom, a gyulladas és a 1az prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelés. Ezaltal a
koxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd és lazcsillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil
feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacidban, az implantacidban és a ductus arteriosus
zarddasaban, tovabba kdzponti idegrendszeri funkcidkban (1az kivaltés, fajdalomérzés és kognitiv
funkcidk). Lo teljes vérrel végzett "in vitro™ vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros
szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-0s gatlasahoz (I1Cso)
szlikséges firokoxib koncentraci6 0,0369-0,12 uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 I1Csg érték

20,14-33,1 pM.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Lovakban az ajanlott, 0,1 mg/testtomeg kg adag szajon at torténd beadasat kovetden a firokoxib
gyorsan felszivodik és 3,9 (+ 4,4) 6ra malva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A csUcs
koncentracio (Cmax) 0,075 (£ 0,033) ug/ml (kozelitbleg 0,223 uM-lal egyenértékii), a gorbe alatti
tertilet (AUCo-24) 0,96 (£ 0,26) g x 6ra/ml, és az ordlis biolégiai hasznosulés 79 (+ 31) szazalék. Az
eliminacios felezési id6 (t) 29,6 (+ 7,5) Ora egyszeri adag utan és 50,6 Ora 14 napos adagolés utan. A
firokoxib mintegy 97 %-ban ko6tddik a plazma fehérjékhez. A tobbszords oralis beadast kovetden az
egyensulyi allapot a nyolcadik napi adag ut&n alakul ki. A firokoxib taInyomorészt dealkilacio és
gliikuronidécio utjan metabolizalodik a majban. Foleg a szervezetbdl kivalasztott salakanyagokkal
(elsédlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével Grul.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa
Titan-dioxid (E 171)
Glicerin-triacetat

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Nehéz, bazisos magnézium-karbonat
Makrogol 300

6.2  Foébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3  Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.
A fecskendd elsd felbontasa utani lejérati id6: 3 hdnap.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Hasznalat utan a kupakot vissza kell helyezni.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

El6toltott polipropilén szajfecskendd polietilén kupakkal, gumi zarorésszel €s polipropilén
dugattyanyéllel.

Minden fecskendd netto 7,32 g bels6leges pasztat tartalmaz, és 100 kg alapu adagolasi bejel6léssel van
ellatva.

A belsbleges paszta az alabbi kiszerelésekben kaphato:
- 1 fecskendét tartalmazé kartondoboz

- 7 fecskendét tartalmazé kartondoboz

- 14 fecskend6t tartalmazé kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005



9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/06/25
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013/06/06

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcié lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml oldatos injekcié tartalmaz:

Hat6anyag:
Firokoxib 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

Atlatsz0, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese
miikodési zavarok és verzéses rendellenességek el6fordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktald allatoknal (lasd 4.7. szakasz).

Nem alkalmazhat6 egydtt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkent6kkel
(NSAID-0k) (lasd 4.8. szakasz).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincs.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal. Kerilje a készitmény hasznélatéat dehidralt,
hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bir6 allatoknal a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése
érdekében. Potencialisan vesekarositd allatgyogyaszati készitmények egyideji alkalmazasa keriilendd.
Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tullépni.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Véletlen 6ninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

El kell keriilni a szemmel és bérrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett terliletet
azonnal vizzel le kell dbliteni.

Az éllatgydgyészati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Mint méas COX-2 gatlo gyogyszerkészitménynél, terhes n6k és azok a nok, akiknél fennall a terhesség
gyanuja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetden, a készitménnyel
valo érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos véddkesztylit az allatgydgydszati
készitmény beadasakor.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Klinikai vizsgélatok soran a termék ajanlott adagban torténd beaddsat kvetden a beadasi helyen
duzzanattal és tarsult perivaszkularis gyulladassal jellemezhet6 enyhe reakciok jelentkeztek. A beadasi
helyen jelentkezé reakcio tarsulhat fajdalommal.

A szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili boron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgalatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szdveti
elvaltozasok enyhék voltak és kezelés nélkil gyégyultak. A gyakorlati Kiprobalas soran a szj
szoveti elvaltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvédéma tarsult.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)
- gyakori (100 allatbél toébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tenyész, vemhes és laktald 16ban valé alkalmazaskor az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat
még nem értékelték. Azonban laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény
embrio-, fototoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, tilhordast és az ujsziilottek csokkent tulélését
okozza. Ezért nem alkalmazhatd tenyész, vemhes és laktalé allatokban.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkez6 anyagok versenyezhetnek a kotéhelyekért, és ez toxikus hatdsokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel.

Mas gyulladascsokkento szerrel végzett elzetes kezelés ujabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gydgyszer hasznalata utin egy kezelésmentes megfigyelési id6szakot kell
beiktatni. A kezelésmentes iddszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6zdleg hasznalt
gyogyszer farmakologiai tulajdonséagait.

Potencialisan vesekarositd szerek egyidejii adasat kerllni kell a nefrotoxicitas kockazatanak
ndvekedése miatt. A vesemiikddésre hatdé molekulak (pl. diuretikumok) egytittes adasa esetén klinikai
megfigyelés sziikséges.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az ajanlott adag 0,09 mg firokoxib/testtdmeg kg (megfelel 1 ml oldatos injekcid/225 testtémeg kg-
nak) naponta egyszer intravenas injekcioként.

EQUIOXX 8,2 mg/g belsdleges paszta hasznalhat6 a kezelés folytatasara 0,1 mg firokoxib/testtomeg
kg adagolasban naponta egyszer.

Az EQUIOXX oldatos injekcid és az EQUIOXX belsdleges paszta teljes kezelési ideje az elért
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hatastol fugg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

410  Tuladagolas (tunetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A kezelt allatokban alkalmanként el6fordulhatnak szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a
sz4jnyalkahartyan és a szaj koriili boron az ajanlott kezelési adagolas mellett. Ezek a szoveti
elvéltozasok altaldban enyhék és maguktol gydgyulnak, azonban a szdj széveti elvaltozasaihoz
tarsulhat nyalzés és ajak- ill. nyelvodéma. A szaj/bér szoveti elvaltozasainak el6fordulasi gyakorisaga
az adag emelkedésével né.

Nagy dozissal alkalmazott, elnyujtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast koveté napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tlinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tlneti kezelést kell elkezdeni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehet6 szOvetek: 26 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé allatoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoteréapids csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reumaellenes készitmeények,
Allatgyégyaszati ATC kéd: QMOLAH90.

5.1 Farmakodinadmiés tulajdonsagok

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz
felelés a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskelt6 ingerek altal indukalt COX-2

izoenzim a fajdalom, a gyulladas és a 1az prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen
felelds. Ezaltal a coxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkento és lazcsillapitd hatassal
rendelkeznek. Ezenkivil feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulaciéban, az
implantacioban és a ductus arteriosus zarddasaban, tovabba kdzponti idegrendszeri funkcidkban (laz
kivaltés, fajdalomérzés és kognitiv funkcidk). L6 teljes vérrel végzett "in vitro" vizsgalatokban a
firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-
2 enzim 50 %-o0s gatlasahoz (ICso) szlikséges firokoxib koncentraci6 0,0369-0,12 uM, mig a
COX-1-re vonatkoz6 ICsg érték 20,14-33,1 uM.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Firokoxib intravénas beadésa utan egy perccel mért csics plazma szintek 3,7-szer voltak nagyobbak,
mint a belséleges paszta beadasa utan mért csucs plazma koncentraciok (oralis Tmax = 2,02 6ra). A
végso eliminacios felezési id6 (ty el) értékei kzdtt nem volt szignifikans kilénbség (p>0,05), az
atlagos érték 31,5 ora a belséleges pasztanal és 33,0 ora az intravénas oldatnal. A firokoxib mintegy
97 %-ban kotodik a plazma fehérjékhez. Ismételt adagolas a gyogyszer felhalmozodasahoz vezet, és
az egyensulyi allapotra jellemz6 koncentracio 6-8 napos kezelés utan alakul ki I6ban. A firokoxib
tulnyomorészt dealkilacio és glitkuronidacié Gtjan metabolizalodik a majban. Féleg a szervezetbdl
kivalasztott salakanyagokkal (els6dlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével uril.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicerol formal
Natrium-edetat



N-propil-gallat
Tiodipropionsav
Makrogol 400

6.2 Fdbb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3  Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmeény felhasznalhatd: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 1 hdnap.

6.4  Kulonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Toébbadagos, borostyankdszinii injekcids tiveg gumidugoval és hullamositott aluminium kupakkal
lezérva.

Az injekcios livegek a kovetkez6 csomagolasi méretekben elérhetéek:
- 25 ml injekcids liveg kartondobozban
- 6 x 25 ml injekcids lveg, kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keszitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/08/083/002-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/06/25
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013/06/06
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio talalhatd az Eurdpai Gydgyszerigynokseg
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
EQUIOXX 57 mg ragotabletta lovak részére

Firokoxib

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ragétabletta tartalmaz:

Hat6anyag:
Firokoxib 57 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Barna, kerek, konvex, rovatkolt tablettak.

A tablettdk egyik oldala az osztas folott bevésett "M", az osztas alatt bevésett "57" jellel vannak
ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

L6 (450-600 kg).

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, méj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eléfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktald allatoknal (lasd 4.7 szakasz).
Nem alkalmazhat6 egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel

(NSAID-ok) (l&sd 4.8 szakasz).

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Nincs.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Ne Iépje tul az ajanlott adagot.
A biztonségos és hatékony alkalmazés érdekében ezt a készitményt kizarolag 450-600 kg testtomegii
lovaknak szabad adni.

Amikor a valasztott kezelés a firokoxib, a 450 kg alatti, illetve a 600 kg feletti testtomegii lovaknal
olyan egyéb firokoxibot tartalmazo6 gyogyszerforma alkalmazasa javasolt, amely hasznalataval
12



biztositott a pontos adagolas.

A készitmény hasznélatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal birg allatoknal
ker(lni kell, mivel a nefrotoxicitas kockazata megnovekedhet. Potencialisan vesekarosito
allatgyogyaszati készitmények egyidejii alkalmazasa keriilendd. Az ajanlott adagot és kezelési
id6tartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.
Az éllatgydgyészati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

46 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili boron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgalatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szdveti
elvaltozasok enyhék voltak és kezelés nélkil gyégyultak. A gyakorlati Kiprébalassoran a szaj szoveti
elvéltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvédéma tarsult.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteketis).

4.7 Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tenyész-, vemhes-, vagy laktalé lovaknal nem igazolt.
Laborat6riumi allatokon végzett vizsgalatokban embrio-, fototoxikus és torzképzé hatast, talhordast és
az Ujszllottek csokkent talélését figyelték meg. Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes- vagy laktald
allatoknal.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a két6helyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhat6 egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkenté szerrel.

Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett elzetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gydgyszer hasznalata utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot kell
beiktatni. A kezelésmentes id6szak meghatdrozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt
gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

A vesemiikdésre hatd molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek egyidejli adasat keriilni kell a nefrotoxicitas
kockazatanak ndvekedése miatt.

4.9  Adagolés és alkalmazasi mod
Széjon at torténd alkalmazasra.

Egy tablettat kell beadni a 450-600 kg testtomegii lovaknak, naponta egyszer.
A kezelés ideje az elért hatastdl fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

A tablettat kis mennyiségili, vodorbe vagy kozvetleniil tenyérbe helyezett takarmannyal kell beadni.
Beadas utén ajanlatos a szajlireg vizsgalataval meggy6z6dni arrdl, hogy az allat a tablettat megfelelGen
lenyelte.
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4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha szlikséges)

Nagy dozissal alkalmazott, elnyujtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kdveté napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tlinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni. A szaj/bér elvaltozasok el6fordulasanak gyakorisaga
az adag ndvekedésével emelkedett.

4.11 Elelmezés-egészségugyi varakozasi ido(k)

Hus és egyéb ehet6 szOvetek: 26 nap
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd ¢s reumaellenes készitmények.
Allatgyogyéaszati ATC kéd: QM0O1AH9O0.

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A firokoxib a koxib csoporthoz tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz
felelGs a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskeltd ingerek altal indukalt COX-2 izoenzim a
fajdalom, a gyulladas és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Ezaltal a
koxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd és lazcsillapitod hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil
feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacidban, az implantaciéban és a ductus arteriosus
zarddasaban, tovabba kdzponti idegrendszeri funkcidkban (1az kivaltés, fajdalomérzés és kognitiv
funkciok). Lo teljes vérrel végzett in vitro vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros
szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-os gatlasahoz (ICsp)
szlikséges firokoxib koncentréaci6 0,0369-0,12 uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 1Cs, érték

20,14-33,1 pM.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Lovakban az ajénlott 1 tabletta szajon at torténé beadasat kovetden a firokoxib gyorsan felszivodik és
2,43 (+ 2,17) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A cstcskoncentracio (Cmax) 0,075 (+
0,021) pg/ml, a gorbe alatti teriilet (AUCo.22) 3,48 (% 1,15) ug x 6ra/ml. Az eliminacios felezési idé
(t) egyszeri adag utén 38,7 (+ 7,8) ora. A firokoxib mintegy 97 %-ban kotédik a plazma fehérjékhez.
A tobbsz0ori szajon at torténd beadast kovetden az egyensulyi allapot a nyolcadik napi adag utan alakul
ki. A firokoxib tulnyomorészt dealkilacio és gliikkuronidacio Gtjan metabolizalédik a majban. Féleg a
szervezetbdl kivalasztott salakanyagokkal (elsédlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével uril.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

"Chartor Hickory" flistiz
Hidroxipropilcellul6z
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Karamell (E 150d)

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Vas-oxid, sérga (E172)

Vas-oxid, voros (E172)
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6.2  Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznélhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 4 év
6.4  Kulonleges tarolasi eléirasok

30°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagoléasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A ragotabletta az alabbi kiszerelésekben kaphato:

- 1 kartondoboz, amely 10 tablettat tartalmaz atlatsz6 PVC/aluminium féliabliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 30 tablettat tartalmaz atlatszé PVVC/aluminium féliabliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 180 tablettat tartalmaz atlatsz6 PVVC/aluminium folia bliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 60 tablettat tartalmaz 30 ml-es, nagy siirtiségii polietilén flakonban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/08/083/006-009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/06/25
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013/06/06
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio talalhatd az Eurdpai Gyogyszerigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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A.  AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France

4 Chemin du
Calquet

31000 Toulouse
France

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen az EQUIOXX
8,2 mg/g belsdleges paszta lovak részére, az EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcio lovak részére és az
EQUIOXX 57 mg rago6tabletta lovak részére aktiv hatéanyaga(i) engedélyezett vegyulet(ek).

Farmakologiai | Marker Allatfaj | Maximalis | Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegyulet maradek- szOvetek | rendelkezések | besorolas
anyag
hatarértékek
Firokoxib | Léfélék | 10 pg/kg Izom Nincs adat Gyulladascsokkentd
Firokoxib 15 pg/kg Zsirszovet hatéanyagok/Nem
60 pa/kg Maj szteroid
10 pg/kg Vese gyulladascsokkentd
hatdéanyagok

. EQUIOXX 8,2 mg/g belsbleges paszta lovak részére

Az SPC 6.1 bekezdésében felsoroléasra keruilt segédanyagok olyan engedélyezett vegyiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket.

. EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcid lovak részére
Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra ker(lt segédanyagok (glicerol formal és makrogol 400) olyan
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engedélyezett vegylletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem szukséges meghatarozni MRL értéket.

A Natrium-EDTA-t, n-propil-gallatot és tiodipropionsavat a glicerol formal stabilizalasara hasznéljak,
ezért nem tekinthet6k segédanyagoknak az MRL-lel dsszefliggesben.

. EQUIOXX 57 mg ragotabletta lovak részére
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Az SPC 6.1 bekezdésében felsoroléasra kerult segédanyagok olyan engedélyezett vegyiletek,

amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A

BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN
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I1l. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz cimke

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belsbleges paszta.
Firokoxib

| 2. HATO ANYAGOK MEGNEVEZESE

Firokoxib 8,2 mg/g

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges paszta.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 fecskend®d.
7 fecskendo.
14 fecskendé.

5. CELALLAT FAJOK

Lo.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
L6 (ehetd szovetek): 26 nap.

A készitmeny alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
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Felbontés utan 3 honapon belil felhasznalandd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalat utan a kupakot vissza kell helyezni.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kévetelményeknek megfelelen.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizéardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizéarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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AKISMERETI"J K(?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Fecskend6 cimke

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belstleges paszta lovak részére
Firokoxib

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Firokoxib 8,2 mg/g

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

7,32 g belsoleges paszta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:
L6 (eheté szbvetek): 26 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontés utan 3 hdnapon belll felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz cimke

1. AZALLATGYOG ASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcio lovak részére
Firokoxib

[2. HATO ANYAGOK MEGNEVEZESE

Firokoxib 20 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4, KISZERELESI EGYSEG

25 ml
6 x 25 ml

5. CELALLAT FAJOK

Lovak részére

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIVARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehetd szovetek: 26 nap
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal nem engedélyezett.

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontés utan 1 honapon belil felhasznalandd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

| 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/002
EU/2/08/083/003

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETI"I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios Uveg cimke — 25 ml

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcio lovak részére
Firokoxib

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Firokoxib 20 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

25 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Hus és egyéb ehetd szovetek: 26 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7. LEJARATIIDO

EXP
Felbontés utan 1 honapon belll felhaszndlando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz cimke

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 57 mg ragotabletta lovak részére
Firokoxib

| 2. HATO ANYAGOK MEGNEVEZESE

Firokoxib 57 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Réagotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta.
30 tabletta.
60 tabletta.
180 tabletta.

| 5.  CELALLAT FAJOK

L6 (450-600 kg).

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 26 nap.

A készitmeny alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Kizardlag 450-600 kg testtomegii lovaknak.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlannd tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarélag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/006 (10 tabletta)
EU/2/08/083/007 (30 tabletta)
EU/2/08/083/008 (180 tabletta)
EU/2/08/083/009 (60 tabletta)

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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AKISMERETI"J KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Flakon cimke

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 57 mg ragotabletta lovak részére
Firokoxib

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Firokoxib 57 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

60 tabletta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznéalati utasitast.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szOvetek: 26 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdénap/év}

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 57 mg ragotabletta
Firokoxib

@

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Audevard

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

EQUIOXX 8,2 mg/g belséleges paszta lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

A gyvartasi tételek felszabaditasaért felels gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

France

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belsbleges paszta lovak részére.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Firokoxib 8,2 mg/g

4, JAVALLAT(OK)

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese mitkodési
zavarok és verzéses rendellenességek el6fordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktaloallatoknal.

Nem alkalmazhato egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel.

6. MELLEKHATASOK

A szoveti elvaltozasok (erozid/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili boron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgalatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szdveti
elvaltozasok enyhék voltak és kezelés nélkil gyégyultak. A gyakorlati Kiprébalas soran a szaj
szoveti elvaltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvédéma tarsult.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

0,1 mg firokoxib /testtdmeg kg naponta egyszer, legfeljebb 14 napig.
Szajon at.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az EQUIOXX 0,1 mg firokoxib/kg-os adagolasahoz a fecskend6 dugattytjat a 16 testtomegének
megfeleld beosztashoz kell allitani. A fecskend minden egyes beosztasa 100 testtomeg kg-ra
elegendé firokoxibot jelol. Egy fecskendé tartalmaval legfeljebb egy 600 kg-0s lovat lehet kezelni. A
pontos adagolas biztositasahoz és a tuladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatéarozni.

A fecskendo dugattyujan levo zarogytirti negyedfordulatnyi elforgatasaval a gytri kinyilik és a kivant
testtomeg-jeloléshez beallithatd. A zardgylirli negyedfordulatnyi elforgatassal zarodik a beallitott
helyen.

Meg kell bizonyosodni rola, hogy a 16 szajaban nincs takarmany. A fecskendd csticsarol a kupakot le
kell venni. A fecskendd csticsat a 16 szdjaba az un. fogak kozotti résbe kell helyezni, és a pasztat a
nyelv gyokerére nyomni.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

L6 (ehet6 szbvetek): 26 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kilonleges tarolasi korilményeket nem igényel.
Hasznélat utan a kupakot vissza kell helyezni.

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A fecskendd elsé felbontasa utani lejarati idé: 3 hénap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulbnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Ha mellékhatas fordul eld, a készitmény alkalmazasat azonnal le kell allitani s allatorvoshoz kell
fordulni.
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Kerilje a készitmeny hasznalatat dehidrélt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatokndl a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd
készitmények egyidejti alkalmazasa keriilendd.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal.
Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kildnleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és bérrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell dbliteni.

A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni.

Mint méas COX-2 gatlo gyogyszerkészitménynél, terhes nék és azok a nék, akiknél fennall a terhesség
gyanyja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetden a készitménnyel
valo érintkezést keriljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos védokesztytit a termék beadasakor.

Vemhesséq és laktacio:
Nincsenek léra vonatkoz6 adatok a vemhesség idején torténd alkalmazasrol. Ezért nem alkalmazhato
tenyész- valamint vemhes és laktald allatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekoto tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kotohelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett el6zetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen termék hasznalata utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot kell
beiktatni. A kezelésmentes idészak meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt
termék farmakoldgiai tulajdonsagait.

A vesemiikodésre hatd molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek egyidejii adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas
kockazatanak novekedése miatt.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezelo allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. AHASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

iL3) TOVABBI INFORMACIOK

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist.

A belsbleges paszta az alabbi kiszerelésekben kaphato:
- 1 fecskendét tartalmazo kartondoboz

- 7 fecskendét tartalmazo kartondoboz

- 14 fecskendét tartalmazé kartondoboz
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekci6 lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés qyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcié lovak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Firokoxib 20 mg/ml

4, JAVALLAT(OK)

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentéseére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztindlis rendellenességek és -vérzések, méj-, sziv- vagy vese
miikodési zavarok és vérzéses rendellenességek el6forduldsa esetén.
Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalé allatoknal.

Nem alkalmazhato egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAIDs).

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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6.

MELLEKHATASOK

A beadasi hely enyhe duzzanata perivaszkulris gyulladéssal és fajdalommal tarsulva.

A szoveti elvaltozasok (er6zio/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgélatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szoveti
elvaltozasok enyhék voltak és kezelés nélkil gydgyultak. A gyakorlati kiprobalas soran a szj
szbveti elvaltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvodéma tarsult.

Nagy dozissal alkalmazott, elnyujtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kdveté napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7.

8.

9.

10.

11.

CELALLAT FAJ(OK)

Lo

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az ajanlott adag 0,09 mg firokoxib/testtdmeg kg (megfelel 1 ml oldatos injekcid/225 testtémeg kg-
nak) naponta egyszer intravénas injekcioként.

EQUIOXX 8,2 mg/g belsdleges paszta hasznalhato a kezelés folytatasara 0,1 mg firokoxib/testtomeg
kg adagolasban naponta egyszer.

Az EQUIOXX oldatos injekcio és az EQUIOXX belsOleges paszta teljes kezelési ideje az elért
hatastol fuigg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas soran el kell kerllni a készitmény kontaminaciéjat.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 26 nap

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

Csak a cimkén az EXP utan feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A tartaly els6 felbontésa utan felhasznalhat6: 1 honap.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:

Mellékhatasok megjelenésekor a kezelést abba kell hagyni és allatorvoshoz kell fordulni.
Kerllje a készitmeny hasznélatat dehidralt, hipovolémiés, illetve alacsony vérnyomassal bird
allatokndl a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd
készitmeények egyideji alkalmazasa keriilendo.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal.
Az ajanlott kezelési adagot és idétartamot nem szabad tullépni.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kildnleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel vald érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell dbliteni.

A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni.

Mint méas COX-2 gatld gyogyszerkészitménynél, terhes n6k és azok a nék, akiknél fennall a terhesség
gyantja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetden, a készitménnyel
valo érintkezést ker(ljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos védékesztylit a termék beadasakor.

Vemhesséq és laktacio:
Tenyész, vemhes és laktald 16ban valé alkalmazaskor a készitmény artalmatlansagat még nem
értékelték ki. Ezért nem alkalmazhatd tenyész, vemhes és laktalo allatokban.

Gydgyszerkolcsénhatasok és egyeb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladdscsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkez6 anyagok versenyezhetnek a kotéhelyekért és ez toxikus hatdsokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen termék hasznalata utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot kell
beiktatni. A kezelésmentes iddszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt
termék farmakoldgiai tulajdonsagait.

Potencialisan vesekarositd szerek egyidejii adasat kertilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak
novekedése miatt. A vesemiikodésre hatdo molekulak (pl. diuretikumok) egylittes adasa esetén klinikai
megfigyelés sziikséges.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. AHASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Hatasmod:
A firokoxib nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), amely a ciklooxigenaz-2 (COX-2)
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szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 izoenzim a fajdalom, a
gyulladés és a laz prosztanoid medidtorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Lo teljes vérrel végzett
"in vitro" vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a COX-2 irant a
COX-1-hez képest.

Az injekcids Uvegek a kovetkez6 csomagolasi méretekben elérhet6ek:
- 25 ml injekcids Uiveg kartondobozban
- 6 x 25 ml injekcids lveg, kartondobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS

EQUIOXX 57 mg ragétabletta lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
EQUIOXX 57 mg rago6tabletta lovak részére
Firokoxib
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Firokoxib 57 mg
Barna, kerek, konvex, rovatkolt tablettak.
A tablettak egyik oldala az osztas folott bevésett *M", az osztas alatt bevésett "57" jellel vannak
ellatva.
4. JAVALLAT(OK)
Az oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag csokkentésére
450-600 kg testtomegi lovakban.
5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési

zavarok és vérzéses rendellenességek el6fordulasa esetén.
Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalé allatoknal.
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Nem alkalmazhat6 egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel (NSAID-
0k).
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A szoveti elvaltozasok (erdzio/fekélyesedés) a szajnyalkahartyan és a szaj koriili boron a kezelt
allatokban a tolerancia vizsgalatokban megfigyelt nagyon gyakori elvaltozas volt. Ezek a szoveti
elvaltozasok enyhék voltak és kezelés nélkul gyogyultak. A gyakorlati kiprobalas soran a szj szoveti
elvéltozasaihoz nem gyakran nyalzas és ajak- illetve nyelvodéma tarsult.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteketis).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

L6 (450-600 kg).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazasra.

Egy tablettat kell beadni a 450-600 kg testtomegii lovaknak, naponta egyszer.
A kezelés ideje az elért hatastol fiigg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettat kis mennyiségl, vodorbe vagy kozvetlenil tenyérbe helyezett takarmannyal kell beadni.
Beadas utan ajanlatos a szajlireg vizsgalataval meggydzddni arrol, hogy az allat a tablettat megfelelden
lenyelte.

Ne Iépje tul az ajanlott adagot.

A biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében ezt a készitményt kizarélag 450-600 kg testtomegii
lovaknak szabad adni. Amikor a valasztott kezelés a firokoxib, a 450 kg alatti, illetve a 600 kg feletti
testtomegtli lovaknal olyan egyéb firokoxibot tartalmazo gyogyszerforma alkalmazasa javasolt, amely
hasznalataval biztositott a pontos adagolas.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 26 nap

A készitmeny alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Mellékhatasok megjelenésekor a kezelést abba kell hagyni és allatorvoshoz kell fordulni.

A készitmény hasznélatat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bir6 allatoknal
kerllni kell, mivel a nefrotoxicités kockazata ndvekedhet. Potencialisan vesekarosito allatgyogyaszati
készitmeények egyideji alkalmazasa keriilendo.

Az ajanlott adagot és kezelési id6tartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatld gyogyszerkészitménynél, terhes nék és azok a ndk, akik teherbe kivannak esni,
keriiljék a készitménnyel valo érintkezést, vagy viseljenek egyszer hasznalatos védokesztyiit a
készitmény beadasakor.

Vembhesség és laktacio:
Vembhes léban val6 alkalmazésra vonatkoz6an nincsenek adatok,ezért nem alkalmazhaté tenyész,
vemhes és laktald allatokban.

Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladdscsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kdtohelyekért és ez toxikus hatdsokhoz vezethet. Nem
alkalmazhat6 egydtt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerrel.

Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett elézetes kezelés Gjabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen termék hasznalata utan egy kezelésmentes megfigyelési idoszakot kell
beiktatni. A kezelésmentes iddszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az el6z6leg hasznalt
gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

A vesemiikddésre hatd molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarositod szerek egyidejli adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas
kockézatanak névekedése miatt.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikseges allatgyogyaszati keszitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Hatadsmad:

A firokoxib nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a ciklooxigenaz-2 (COX-2)
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 izoenzim a fajdalom, a
gyulladas és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsédlegesen felelds. Lo teljes vérre
végzett in vitro vizsgélatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a
COX-2 irdnt a COX-1-hez képest.

44


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

Az 57 mg-os ragotabletta az alabbi kiszerelésekben kaphato:

- 1 kartondoboz, amely 10 tablettat tartalmaz bliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 30 tablettat tartalmaz bliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 180 tablettat tartalmaz bliszterben.

- 1 kartondoboz, amely 60 tablettat tartalmaz 30 ml-es flakonban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmiforgalomba.
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