LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokaisessa ruiskussa on 7,32 g pastaa, joka siséltaa:
Firokoksibi 8,2 mg/g

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta

Valkoinen tai luonnonvalkoinen pasta

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvén
ontumisen véhentaminen.

43 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohairioita.

Valmistetta ei saa kéyttaa tiineille eika siitoksessa oleville eldimille eik& laktaation aikana (ks.

kohta 4.7).

Ei saa kayttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulenduskipulaakkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 4.8).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei saa kayttad alle 10 viikon ikaisille eldimille. Valta valmisteen kayttamistd kuivuneille,
hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta karsiville eldimille, koska siihen liittyy lisd&ntyneen
munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista kayttéd mahdollisesti munuaistoksisten

elainladkevalmisteiden kanssa on valtettava.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos ihminen on ottanut eldinlaakevalmistetta vahingossa, on kaannyttava vélittdmasti l1aékarin puoleen
ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valta elainl&dakevalmisteen joutumista silmiin tai iholle. Mikali néin kay, huuhtele alue heti vedella.
Pese katesi eldinldékevalmisteen kayton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kayton yhteydessa, raskaana olevien tai raskautta yrittavien naisten
on valtettdva kontaktia eldinladkevalmisteen kanssa tai kaytettava kertakayttokasineita
eldinlaékevalmistetta antaessaan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoidetuilla elaimilld on havaittu siedettavyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja
suuta ymparGivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Nama vauriot olivat tavallisesti lievia ja
paranivat ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdantynyttéa
syljen erityst4 ja huulten ja kielen turvotusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaaritellaan seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elainté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eléintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla.

Koe-eldimilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin I6ydetty ndyttda epamuodostumia
aiheuttavista alkio- ja sikiotoksisista vaikutuksista sekd viivéastyneesta synnytyksesté ja heikentyneesté
pentujen eloonjaédmisestd. Tasta syysta valmistetta ei saa kayttaa tiineille eiké siitoksessa oleville
eldimille eik& laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kéaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. EQUIOXX-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden
tulenduskipuldakkeiden eiké kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
tallaisten ladkevalmisteiden kayttamisen jalkeen on pidettava tauko ennen EQUIOXX-hoitoa.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kaytettyjen
ld&kevalmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleillg, esim. diureeteilla,
edellyttad kliinista seurantaa. Valmisteen samanaikaista kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten
ladkevalmisteiden kanssa on valtettava, koska tdma voi lisatd munuaistoksisuuden vaaraa.

4.9  Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Firokoksibia annetaan 0,1 mg painokiloa kohti kerran vuorokaudessa. Hoidon kesto méaréaytyy
todetun vasteen mukaan, mutta se ei saa ylittd4 14:84 vuorokautta.

EQUIOXX-hoidon 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohden (0,1 mg/kg) antamiseksi ruisku sdadetaan
siirtdmélld mannassa oleva rengas hevosen painon mukaan lasketun annoksen kohdalle. Mannéssé on
merkinnat, joista jokainen vastaa riittdvaa firokoksibimaaraa 100 kilogrammaa kohden. Yhdessa
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ruiskussa olevalla lddkemaéaralla voidaan hoitaa enintdan 600 kilogramman painoisia hevosia. Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvd mahdollisimman tarkoin yliannoksen
valttdmiseksi.

Oikea firokoksibiannos saadaan, kun manta avataan lukituksesta kiertdiméalld ménndssé olevaa
séatdrengasta ¥4 Kierrosta ja liu’uttamalla sitd sen jalkeen kunnes estdjarengas on hevosen painon

mukaan lasketun annoksen kohdalla. Lukitse rengas sen jalkeen paikoilleen Kiertdmaélla sita ¥4
kierrosta. Varmista, ettd ménta lukittuu.

Tarkista, ettd hevosen suussa ei ole rehua. Poista suojus ruiskun kérjesta. Aseta ruiskun karki hevosen
suuhun hammaslomaan ja ruiskuta pasta kielen tyveen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Hoidetuilla eldimilla on toisinaan havaittu suun limakalvojen ja suuta ympardivan ihon vaurioita
(eroosio/haavaumat), kun valmistetta kéytettiin suositeltuina annoksina. Ndméa vauriot ovat tavallisesti
lievid, mutta suun vaurioihin voi liittya lisdantynytté syljen eritystd ja huulten ja kielen turvotusta.
Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetylla hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perakkéisend péivana
kerran pdivassa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perékkaisena paivana kerran paivassad) havaittiin
lievi4 tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on
keskeytettdva ja aloitettava oireenmukainen hoito.

411 Varoaika

Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kdyttaa eldimille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Anti-inflammatoriset ja antireumaattiset, ei-steroidaaliset valmisteet,
ATCvet-koodi: QMO01AH90

5.1 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen laéke (tulehduskipuldake, NSAID), joka
kuuluu koksibien ld&keryhmé&an. Tdman ryhmén ladkkeet estavat selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2)-vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistdvien tekijéiden on osoitettu indusoivan COX-2 -isoentsyymié ja tdmdn isoentsyymin
on arveltu tuottavan péaasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivalittdjaaineita. Tasta syystd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan myoés ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen seké keskushermaoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresté tehdyissa tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, etté firokoksibi on 222—-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le. COX-2-
entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli 1Cso-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on

0,0369-0,12 uM, kun COX-1:n ICsp-arvo on 20,14-33,1 uM.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevoselle annetaan suun kautta suositusannos 0,1 mg painokiloa kohti, firokoksibi imeytyy
nopeasti. Aika huippupitoisuuden (Tmax) Saavuttamiseen on 3,9 (£ 4,4) tuntia. Huippupitoisuus (Cmax)
on 0,075 (£ 0,033) png/ml (vastaa noin 0,223 uM), AUC-arvo (AUCg-24) on 0,96 (+0,26) ug x h/ml ja
suun kautta annettuna biologinen hyétyosuus on 79 (+ 31) prosenttia. Kerta-annoksen jalkeen
eliminaation puoliintumisaika (t.,) on 29,6 (+ 7,5) tuntia ja 50,6 tuntia 14 vuorokauden hoidon jalkeen.
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Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan
kahdeksanteen vuorokausiannokseen mennessa, kun valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta.
Maksassa firokoksibi metaboloituu péaasiassa dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu
padasiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan), mutta vahaisessa maarin myos sapen kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Titaanidioksidi (E 171)

Glyserolitriasetaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumsubkarbonaatti, raskas

Makrogoli 300

6.2  Tarkeimméat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ruiskun ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ruiskun suojus on pantava takaisin paikoilleen ké&yton jélkeen.
Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Suun kautta tapahtuvaan antoon tarkoitettu polypropeenista valmistettu esitaytetty ruisku, jossa
polyeteenista valmistettu suojus, kuminen mannan karki ja ménnan varsi polypropeenia.

Yksi ruisku siséltaa 7,32 g oraalipastaa ja mannassa on merkinnat 100 kg:n annosvélein.

Oraalipasta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- 1 kartonkikotelo, jossa 1 ruisku

- 1 kartonkikotelo, jossa 7 ruiskua

- 1 kartonkikotelo, jossa 14 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittdmiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France



8. MYYNTILUVAN NUMERO
EU/2/08/083/001

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 25/06/2008

Uudistamispaivamaara: 06/06/2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml liuosta sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Firokoksibi 20 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, variton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvan
ontumisen véhentaminen.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syd&men tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohairioita.

Ei saa kayttaa siitoksessa oleville hevosille eika tiineyden tai imetyksen aikana (ks. kohta 4.7).

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulenduskipulaakkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 4.8).

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei saa kayttad alle 10 viikon ikaisille eldimille. Valta valmisteen kaytt6a, jos eldimelld on elimiston
kuivumistila, hypovolemia tai jos eldimen verenpaine on alhainen, koska néihin tiloihin liittyy

lisd&ntyneen munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista k&ytt64 mahdollisesti munuaistoksisten
elainladkevalmisteiden kanssa on valtettdva. Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa elainldakevalmistetta vahingossa on kaannyttava vélittdmasti ladkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Valta elainlddkevalmisteen joutumista silmiin tai iholle. Jos laaketta kuitenkin joutuu iholle tai silmiin,
huuhdo alue heti vedella.

Pese kadet eldinlagdkevalmisteen kayton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kayton yhteydessa, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten
on valtettdva kontaktia eldinladkevalmisteen kanssa tai kéytettdva kertakayttokasineité
eldinlaékevalmistetta antaessaan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa valmistetta on annettu suositusannoksella, on raportoitu lievia
injektiokohdan reaktioita, joille on tyypillista turvotus ja siihen liittyva perivaskulaarinen tulehdus.
Injektiokohdan reaktioihin voi liittyé Kipua.

Hoidetuilla elaimilld on havaittu siedettavyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja
suuta ympardivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Nama vauriot olivat tavallisesti lievia ja
paranivat ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdantynytt4
syljen erityst4 ja huulten ja kielen turvotusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritell4&n seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint4)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eléintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen kaytettavilla hevosilla eik tiineyden tai
imetyksen aikana. Koe-eldimilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin todettu alkio- ja
sikidtoksisuutta, epdmuodostumia seka synnytyksen viivastymista ja poikasten eloonjadmisen
heikentymisté. Tésté syysta valmistetta ei saa kayttaa siitoksessa oleville hevosille eika tiineyden tai
imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipulaékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Valmistetta ei saa kayttda samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden
tulenduskipuléékkeiden (NSAID) kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten ladkkeiden kayttamisen jalkeen on pidettavéa tauko ennen taman eldinladkevalmisteen kayton
aloittamista. Hoitotauon pituuden arvioimisessa on huomioitava aiemmin kdytetyn la&dkevalmisteen
farmakologiset ominaisuudet.

Valmisteen samanaikaista kdytt6&d mahdollisesti munuaistoksisten la&kkeiden kanssa on véltettava,
koska tama voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa. Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen
vaikuttavilla molekyyleilld (esim. diureeteilla) edellyttad kliinist4 seurantaa.

4.9  Annostus ja antotapa
Firokoksibin suositeltu annos on 0,09 mg painokiloa kohden (mg/kg) (vastaa 1 ml:aa liuosta

225 painokiloa kohden) laskimoon kerran vuorokaudessa.
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Hoitoa voidaan jatkaa EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipastalla annostuksella 0,1 mg firokoksibia
painokiloa kohden (mg/kg) kerran vuorokaudessa.

Hoidon kokonaiskesto EQUIOXX-injektionesteelld tai EQUIOXX-oraalipastalla riippuu havaitusta
vasteesta, mutta ei saa ylittdd 14 vuorokautta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Hoidetuilla el&imilla on toisinaan havaittu suun limakalvojen ja suuta ymparoivén ihon vaurioita
(eroosio/haavaumat), kun valmistetta kaytettiin suositeltuina annoksina. Nama vauriot ovat tavallisesti
lievid ja paranevat ilman hoitoa, mutta suun vaurioihin voi liittya lisdéntynytta syljen eritysta ja
huulten ja kielen turvotusta. Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten
yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetylla hoidon kestolla (suositusannos kolminkertaisena 42 perékkéisené
paivéana kerran paivassa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perékkaisena paivan kerran paivassa)
havaittiin lievié tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisia oireita havaitaan, hoito
on keskeytettévé ja on aloitettava oireenmukainen hoito.

411 Varoaika

Teurastus: 26 vrk
Ei saa kédyttaa eldimille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Anti-inflammatoriset ja antireumaattiset, ei-steroidaaliset valmisteet.
ATCvet-koodi: QM01AH90

5.1 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipuldake, NSAID), joka
kuuluu koksibien Id8keryhmé&an. Tdman ryhmén ladkkeet estévat selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vélitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistavien tekijoiden on osoitettu indusoivan COX-2-isoentsyymié ja timéan isoentsyymin
on arveltu tuottavan péaasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivalittdjéaineita. Tasta syystd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan myds ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen seké keskushermoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresta tehdyissa tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, etté firokoksibi on 222—-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le. COX-2-

entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli 1Cso-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on
0,0369-0,12 uM, kun COX-1:n ICse-arvo on 20,14-33,1 uM.

5.2 Farmakokinetiikka

Yhden minuutin kuluttua laskimoon annetun firokoksibiannoksen jalkeen havaittu huippupitoisuus
plasmassa oli noin 3,7 kertaa suurempi kuin oraalipastan annon jalkeen (oraalinen Tmax = 2,02 tuntia)
saavutettu huippupitoisuus. Terminaalisen eliminaation puoliintumisajan (t,,el) arvot eivat olleet
merkittavésti erilaiset (p > 0,05), oraalipastan keskimaarainen arvo oli 31,5 tuntia ja laskimoon
annettavan injektionesteen 33,0 tuntia. Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti plasman
proteiineihin. Toistuvasti annettuna lddkeaine kumuloituu hevosen elimistdon ja vakaan tilan
pitoisuudet saavutetaan 6-8 pdivan jalkeen. Firokoksibi metaboloituu maksassa padasiassa
dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu paaasiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan),
mutta vahaisessa maarin myos sapen kautta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroliformaali

Dinatriumedetaatti

N-propyyligallaatti

Tiodipropionihappo

Makrogoli 400

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Ruskea lasinen moniannosinjektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetoity alumiinisella
puristekorkilla.

Injektiopulloja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- yhden 25 ml:n injektiopullon sisédltavéa pakkaus
- kuusi 25 ml:n injektiopulloa sisaltdva pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maéaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/083/002-003
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 25/06/2008

Uudistamispaivdmaéara: 06/06/2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle

firokoksibi

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Firokoksibi 57 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletit.

Ruskea, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre.

Tablettien toiselle puolelle on kaiverrettu jakouurteen ylapuolelle ”M” ja jakouurteen alapuolelle”57”.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen (450-600 kg)

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvén
ontumisen véhentaminen.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohdirioita.

Valmistetta ei saa kéyttad tiineille eika siitoksessa oleville elédimille eik& laktaation aikana (ks.
kohta 4.7).

Ei saa kayttad samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulenduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 4.8).

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannosta ei saa ylittaa.
Valmiste on turvallisuuden ja tehon kannalta tarkoitettu vain 450-600 kg:n painoisille hevosille.

Jos alle 450 kg:n tai yli 600 kg:n painoisen hevosen hoitoon valitaan firokoksibi, tulee kéyttdd muita
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firokoksibia siséltavia ladkemuotoja, joilla tarkka annostus on mahdollista.

Valta valmisteen kayttdmista kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta kérsiville
eldimille, koska siihen liittyy lisdantyneen munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista
kayttoa mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkevalmisteiden kanssa on valtettava. Suositeltua
annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja nayta pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.
Pese katesi eldinladkevalmisteen kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoidetuilla el&imilla on havaittu siedettavyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja suuta
ymparoivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Nama vauriot olivat tavallisesti lievié ja paranivat
ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdantynytta syljen eritysta ja
huulten ja kielen turvotusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldint saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elaint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Koe-
eldimilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndytt6a epdmuodostumia
aiheuttavista alkio- ja sikiotoksisista vaikutuksista seké viivastyneesta synnytyksesté ja heikentyneesta
pentujen eloonjaédmisestd. Tastd syysta valmistetta ei saa kayttaa tiineille eika siitoksessa oleville
eldimille eika laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. EQUIOXX-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden
tulenduskipulaakkeiden eika kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten ladkevalmisteiden kayttamisen jalkeen on pidettava tauko ennen EQUIOXX-hoitoa.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kéytettyjen
la&kevalmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilla, esim. diureeteilla,
edellyttad kliinista seurantaa. Valmisteen samanaikaista kayttéd mahdollisesti munuaistoksisten
la&kevalmisteiden kanssa on valtettava, koska tdma voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa.

49  Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Anna 450-600 kg:n painoiselle hevoselle yksi tabletti kerran paivassa.
Hoidon kesto riippuu havaitusta vasteesta, mutta ei saa ylittd4 14 paivaa.
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Yksi tabletti annetaan pieneen ruokamadrédan sekoitettuna sangosta tai suoraan kédesta siten, ettd
tabletti on sekoitettu pieneen méaréén ruokaa, tai antamalla se kdmmeneltd makupalan kanssa.
Hevosen suu suositellaan tarkistamaan annon jalkeen sen varmistamiseksi, etté tabletti on nielty.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perakkéisena pédivana
kerran pdivassa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perékkaisena paivana kerran paivassa) havaittiin
lievié tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on
keskeytettdva ja aloitettava oireenmukainen hoito.

Suun/ihon vaurioiden ilmaantuvuus lisdéntyy annosta suurennettaessa.

411 Varoaika

Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kayttaa eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Anti-inflammatoriset ja antireumaattiset, ei-steroidaaliset valmisteet,
ATCvet-koodi: QM01AH90

5.1 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen laéke (tulehduskipulédéke, NSAID), joka
kuuluu koksibien ladkeryhmaén. Taman ryhman ladkkeet estavat selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vélitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistavien tekijoiden on osoitettu indusoivan COX-2-isoentsyymid, ja tdman isoentsyymin
on arveltu tuottavan pééasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivalittdjaaineita. Tasta syysta koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan myés ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen sek& keskushermoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresté tehdyissa tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, ettd firokoksibi on 222-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le. COX-2-
entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICso-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on

0,0369-0,12 uM, kun COX-1:n ICse-arvo on 20,14-33,1 uM.

5.2  Farmakokinetiikka

Kun hevoselle annetaan suun kautta suositusannos 1 tabletti/hevonen, firokoksibi imeytyy nopeasti.
Aika huippupitoisuuden (Tmax) saavuttamiseen on 2,43 (£ 2,17) tuntia. Huippupitoisuus (Cmax) 0N
0,075 (£ 0,021) png/ml, AUC-arvo (AUCo.inf) on 3,48 (£ 1,15) pg x h/ml. Kerta-annoksen jélkeen
eliminaation puoliintumisaika (tx) on 38,7 (x 7,8) tuntia. Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti
plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan noin kahdeksanteen vuorokausiannokseen mennessa,
kun valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta. Maksassa firokoksibi metaboloituu padasiassa
dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu p&&asiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan),
mutta vahaisessa maarin myos sapen kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mikrokiteinen
Savu-aromi Chartor hickory
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Hydroksipropyyliselluloosa

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Ammoniumsulfiittimenetelman sokerikuldéri (E150d)
Piidioksidi, kolloidinen vedeton

Keltainen rautaoksidi (E172)

Punainen rautaoksidi (E172)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 30 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Purutabletteja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

- 1 kartonkikotelo, jossa 10 tablettia lapinakyvissa PV C/alumiinilapipainopakkauksissa

- 1 kartonkikotelo, jossa 30 tablettia lapinakyvissa PV C/alumiinilapipainopakkauksissa

- 1 kartonkikotelo, jossa 180 tablettia lapinékyvissa PV C/alumiinilapipainopakkauksissa
- 1 kartonkikotelo, jossa 60 tablettia 30 ml:n suurtiheyspolyeteenipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maéraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/08/083/006-009

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan mydntamispaivamaara: 25/06/2008
Uudistamispaivamaara: 06/06/2013
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOTTAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle, EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos,
hevoselle ja EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle sisaltdma aine on sallittu aine Komission

asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti Merkki- | Eldin- Jaémien Kohde- | Muut Farmakoterap
vaikuttava aine jaama lajit enimmais | kudos saannoks | euttinen ryhma
maara et
Firokoksibi Firo- Hevonen | 10 ug/kg Lihas Ei Anti-
koksibi 15 pg/kg Rasva- merkintaa | inflammatoriset
60 ug/kg kudos valmisteet/
10 pg/kg Maksa steroideihin
Munuai- kuulumattomat
nen anti-
inflammatoriset
valmisteet

o EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle
Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat sallittuja aineita, joille Komission

asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaddmien enimmaismaéaraa.

. EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (glyseroliformaali ja makrogoli 400) ovat

18




sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaaraa.

Dinatriumedetaattia, n-propyyligallaattia ja tiodipropionihappoa kaytetéan glyseroliformaalin
stabiloimiseksi, eika niitd siksi huomioida apuaineina annettaessa selvitystd jadmien
enimmaismaarasta.
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) EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle
Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkauksen merkinnat

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta
Firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Firokoksibi 8,2 mg/g

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.

| 4. PAKKAUSKOKO

1 ruisku.
7 ruiskua.
14 ruiskua.

S. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevoselle.

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 1. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei tammoille, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeeksi.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ruiskun suojus on pantava takaisin paikoilleen kayton jalkeen.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste..

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Ruiskun merkinnat

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle
Firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Firokoksibi 8,2 mg/g

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

7,32 g oraalipastaa

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.

S. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei tammoille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kartonkirasian etiketti

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos
Firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA

Firokoksibi 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

25 ml
6 x 25 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevoselle

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 26 vrk
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayta lavistetty pakkaus 1 kuukauden kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullon etiketti — 25 ml

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle
Firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Firokoksibi 20 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

25 ml

4. ANTOREITIT

5. VAROAIKA

Varoaika: Teurastus: 26 vrk
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

6. ERANUMERO

Lot

1. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyta lavistetty pakkaus 1 kuukauden kuluessa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

28



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

ULKOPAKKAUS

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle
firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Firokoksibi 57 mg

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

4. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
60 tablettia
180 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevoselle (450-600 kg)

6. KAYTTOAIHEET

| 1. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Vain 450-600 kg:n painoisille hevosille.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste..

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/08/083/006 10 tablettia
EU/2/08/083/007 30 tablettia
EU/2/08/083/008 180 tablettia
EU/2/08/083/009 60 tablettia

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkin etiketti

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle
firokoksibi

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Firokoksibi 57 mg

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

60 tablettia

4, ANTOREITIT

Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAIKA

Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei tammoille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT
LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit
firokoksibi

@

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS

ERI

Myyntiluvan haltija:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle.

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Firokoksibi 8,2 mg/g

KAYTTOAIHEET

Hevosten nivelrikkoon liittyvan Kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvan
ontumisen vahentaminen.

VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kayttaa eladimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohairioita.

Valmistetta ei saa kayttaa tiineille eika siitoksessa oleville eldimille eika laktaation aikana.

Ei saa kayttd4 samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulédékkeiden (NSAID) kanssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidetuilla el&imilld on havaittu siedettavyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja
suuta ympardivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Nama vauriot olivat tavallisesti lievié ja
paranivat ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdéntynyttéa
syljen eritystd ja huulten ja kielen turvotusta.
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Haittavaikutusten esiintyvyys méaaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elédintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mielta etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suositeltu annos on 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohti, kerran vuorokaudessa enintaan 14
vuorokauden ajan.
Suun kautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

EQUIOXX-hoidon 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohden (0,1 mg/kg) antamiseksi ruisku s&&detaan
siirtaméalla mannassa oleva rengas hevosen painon mukaan lasketun annoksen kohdalle. Mannéssa on
merkinnat, joista jokainen vastaa riittavaa firokoksibimaaraa 100 kilogrammaa kohden. Yhdessa
ruiskussa olevalla ladkemé&arélla voidaan hoitaa enintadén 600 kilon painoisia hevosia. Elopaino on
madritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus ja véltetdan yliannostus.

Oikea firokoksibiannos saadaan, kun méntd avataan lukituksesta kiertdmalla ménnéssé olevaa
sddtorengasta Y4 kierrosta ja liu’uttamalla sitd sen jdlkeen kunnes estdjarengas on hevosen painon
mukaan lasketun annoksen kohdalla. Lukitse rengas sen jélkeen paikoilleen kiertdmalla sit& ¥4
kierrosta. Varmista, ettd ménta lukittuu.

Tarkista, ettd hevosen suussa ei ole rehua. Poista suojus ruiskun karjesta. Aseta ruiskun karki hevosen
suuhun hammaslomaan ja ruiskuta pasta kielen tyveen.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéayttaa eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eika ulottuville.
Tama eldinlaékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysohjeita.
Ruiskun suojus on pantava takaisin paikoilleen kayton jalkeen.
Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Ruiskun ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

12. ERITYISVAROITUKSET
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153:

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteyttd eldinladkariin. Valta valmisteen
kayttamista kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta karsiville elaimille, koska
téhan liittyy lisddntyneen munuaistoksisuuden riski.

Ei saa antaa alle 10 viikon ikaisille el&imille.
Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos ihminen on ottanut valmistetta vahingossa, on kaannyttava valittdmasti ladkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valta valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Mikali nain kay, huuhtele alue heti vedella.

Pese katesi valmisteen kayton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessd, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten
on valtettava kontaktia valmisteen kanssa tai kaytettava kertakayttokésineita valmistetta antaessaan.

Tiineys ja imetys:
Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla. Tésté syysta valmistetta ei saa kdyttaa siitoksessa
oleville hevosille eika tiineyden tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipulaékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. EQUIOXX-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden
tulenduskipulaakkeiden eiké kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisita tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten ladkkeiden kayttamisen jalkeen on pidettavé tauko ennen EQUIOXX-hoitoa. Hoidottoman
ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilla, esim. diureeteilla,

edellyttaa Kliinista seurantaa. Valmisteen samanaikaista kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten
laékkeiden kanssa on véltettdva, koska tdmaé voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa.

HAVITTAMISEKSI
Kysy elainlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kéyneiden ladkeaineiden havittdmisestd. Nama toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen la&ke (tulehduskipuléddke, NSAID), joka
kuuluu koksibien Id&keryhmé&an. Tdman ryhmén ladkkeet estavat selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2)- -vdlitteisen prostaglandiinisynteesin.

Oraalipasta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- 1 kartonkikotelo, jossa 1 ruisku
- 1 kartonkikotelo, jossa 7 ruiskua
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- 1 kartonkikotelo, jossa 14 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS

ERI

Myyntiluvan haltija:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Firokoksibi 20 mg/ml

KAYTTOAIHEET

Hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvén
ontumisen véhentaminen.

VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kayttaa eladimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohairioita.

Ei saa kayttaa siitoksessa oleville hevosille eik tiineyden tai imetyksen aikana.

Ei saa kayttaa samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdan lieva turvotus, johon liittyy verisuonen ympdriston tulehdus ja kipua.
Hoidetuilla eldaimilla on havaittu siedettdvyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja
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suuta ympérdoivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Namé vauriot olivat tavallisesti lievid ja
paranivat ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdéntynytta
syljen eritysta ja huulten ja kielen turvotusta.

Suurilla annoksilla ja pidennetylla hoidon kestolla (suositusannos kolminkertaisena 42 perakkéisena
paivéana kerran paivassa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perékkaisena paivan kerran paivassa)
havaittiin lievié tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisié oireita havaitaan, hoito
on keskeytettavé ja on aloitettava oireenmukainen hoito.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritell4an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mielta ettd l4&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi. .
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Firokoksibin suositeltu annos on 0,09 mg painokiloa kohden (mg/kg) (vastaa 1 ml:aa liuosta
225 painokiloa kohden) laskimoon kerran péivéssa.
Hoitoa voidaan jatkaa EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipastalla annostuksella 0,1 mg firokoksibia
painokiloa kohden (mg/kg) kerran péivassa.
Hoidon kokonaiskesto EQUIOXX-injektionesteella tai EQUIOXX-oraalipastalla riippuu havaitusta
vasteesta, mutta ei saa ylittdd 14 vuorokautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 26 vrk
Ei saa kéayttaa eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Tama eléinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.
Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 1 kuukausi.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
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13.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteyttd eldinl&éakériin. V&lta valmisteen
kayttoa, jos eldimelléd on elimistdn kuivumistila, hypovolemia tai jos eldimen verenpaine on alhainen,
koska naihin tiloihin liittyy lisddntyneen munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista kayttoad
mahdollisesti munuaistoksisten ld&kevalmisteiden kanssa on véltettava.

Ei saa kayttad alle 10 viikon ikaisille eldimille.
Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kaannyttava valittémasti laakarin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valta valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Jos laakett& kuitenkin joutuu iholle tai silmiin, huuhdo
alue heti vedella.

Pese kadet valmisteen kayton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessd, raskaana olevien tai raskautta yrittavien naisten
on valtettava kontaktia valmisteen kanssa tai kaytettava kertakayttokésineitd valmistetta antaessaan.

Tiineys ja imetys:

Elainlaakevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen kaytettavilla hevosilla eiké tiineyden tai
imetyksen aikana. Tastd syysta valmistetta ei saa kayttaa siitoksessa oleville hevosille eika tiineyden
tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kéaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Valmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden
tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
tallaisten ladkkeiden kayttamisen jalkeen on pidettava tauko ennen tdman valmisteen kdyton
aloittamista. Hoitotauon pituuden arvioimisessa on huomioitava aiemmin kéaytetyn ladkevalmisteen
farmakologiset ominaisuudet.

Valmisteen samanaikaista kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa on valtettéva,
koska tama voi lisatda munuaistoksisuuden vaaraa. Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen
vaikuttavilla molekyyleill& (esim. diureeteilla) edellyttd4 kliinista seurantaa.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

HAVITTAMISEKSI
Kysy eldinladkarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden la&keaineiden havittdmisestd. Ndma toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinladke valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Vaikutustapa:
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Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen la&ke (tulehduskipuléddke, NSAID), joka
vaikuttaa estamalla selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2 (COX-2) -vélitteisen prostaglandiinisynteesin.
COX-2 on isoentsyymi, jonka oletetaan paasiassa tuottavan kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta
aiheuttavia prostanoidivalittdjaaineita. Hevosen kokoverestd tehdyissa tutkimuksissa in vitro, on
osoitettu, etté firokoksibi on 222643 kertaa selektiivisempi COX-2:lle kuin COX-1:lle.

Injektiopulloja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- yhden 25 ml:n injektiopullon sisaltavé pakkaus
- kuusi 25 ml:n injektiopulloa sisaltava pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
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

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle.
firokoksibi
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Firokoksibi 57 mg
Ruskea, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre.
Tablettien toiselle puolelle on kaiverrettu jakouurteen ylépuolelle ”M” ja jakouurteen alapuolelle ’57”.
KAYTTOAIHEET
450-600 kg:n painoisten hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka
siihen liittyvan ontumisen véhentaminen.
VASTA-AIHEET
Valmistetta ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan,
syddamen tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohdirigita.
Valmistetta ei saa kayttaa tiineille eika siitoksessa oleville eldimille eika laktaation aikana.

Ei saa kayttaa samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
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tulehduskipuladkkeiden (NSAID) kanssa.
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidetuilla eldimilla on havaittu siedettavyystutkimuksissa hyvin yleisesti suun limakalvojen ja suuta
ympérdivan ihon vaurioita (eroosio/haavaumat). Nama vauriot olivat tavallisesti lievié ja paranivat
ilman hoitoa. Suun vaurioihin liittyi kenttatutkimuksessa melko harvoin lisdaantynytta syljen eritysta ja
huulten ja kielen turvotusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritell4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elédintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd etta 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen (450-600 kg).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Anna 450-600 kg:n painoiselle hevoselle yksi tabletti kerran pdivassa.

Hoidon kesto riippuu havaitusta vasteesta, mutta ei saa ylittaa 14 paivaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Yksi tabletti annetaan pieneen ruokamadraan sekoitettuna sangosta tai suoraan kadesta siten, etta
tabletti on sekoitettu pieneen maéraan ruokaa, tai antamalla se kimmenelta makupalan kanssa.
Hevosen suu suositellaan tarkistamaan annon jalkeen sen varmistamiseksi, etta tabletti on nielty.
Suositusannosta ei saa ylittaa.

Valmiste on turvallisuuden ja tehon kannalta tarkoitettu vain 450-600 kg:n painoisille hevosille.

Jos alle 450 kg:n tai yli 600 kg:n painoisen hevosen hoitoon valitaan firokoksibi, tulee kéyttdd muita
firokoksibia siséltavia ladkemuotoja, joilla tarkka annostus on mahdollista.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kayttaa eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Séilyté alle 30 °C.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispéivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa {EXP}
jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytté eldinlaakariin. Valta valmisteen
kayttamista kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta kérsiville eldimille, koska
téhan liittyy lisddntyneen munuaistoksisuuden riski. Samanaikaista kdyttdd munuaisiin mahdollisesti
haitallisesti vaikuttavien ladkkeiden kanssa pitaa véalttaa.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittémasti ladkarin puoleen ja nayta pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Pese katesi eldinldakevalmisteen kéayton jélkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessd, raskaana olevien tai raskautta yrittavien naisten
on valtettava kontaktia valmisteen kanssa tai kaytettava kertakayttokésineita valmistetta antaessaan.

Tiineys ja imetys:
Valmisteen kaytosta tiineille hevosille ei ole tietoja. Tastéd syysta valmistetta ei saa kayttaa siitoksessa
oleville hevosille eika tiineyden tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipulaékkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. EQUIOXX-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden
tulenduskipulaakkeiden eika kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisata tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
tallaisten ladkkeiden kayttamisen jalkeen on pidettava tauko ennen EQUIOXX-hoitoa. Hoidottoman
ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilla, esim. diureeteilla,
edellyttad kliinista seurantaa. Valmisteen samanaikaista kayttéd mahdollisesti munuaistoksisten
ladkkeiden kanssa on valtettava, koska tama voi lisatd munuaistoksisuuden vaaraa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI
Kysy elainlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kéyneiden ladkeaineiden havittdmisestd. Nama toimet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté elainladke valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15.

MUUT TIEDOT

Vaikutustapa:

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen laéke (tulehduskipuldake, NSAID), joka
estaa selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2 (COX-2) -vélitteisen prostaglandiinisynteesin.
COX-2-isoentsyymin on arveltu tuottavan paéasiassa juuri Kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta

aiheuttavia prostanoidivalittdjaaineita. Hevosen kokoveresta tehdyissa tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, etta firokoksibi on 222—643 kertaa selektiivisempi COX-2:lle kuin COX-1:lle.

57 mg:n purutabletteja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- 1 kartonkikotelo, jossa 10 tablettia lapipainoliuskoissa

- 1 kartonkikotelo, jossa 30 tablettia l&pipainoliuskoissa

- 1 kartonkikotelo, jossa 180 tablettia lapipainoliuskoissa

- 1 kartonkikotelo, jossa 60 tablettia 30 ml:n purkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatt& ole markkinoilla.
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