ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta orala pentru cai.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa elibereaza:

Substante active:

Firocoxib 8,2 mg/g

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de titan (E-171)

Triacetat de glicerol

Doixid de siliciu coloidal anhidru

Carbonat de magneziu greu

Macrogol 300

Pasta de culoare alba, alb inchis

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopatarii asociate la cai.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburari gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburari sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea 3.7).
A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) (vezi sectiunea 3.8).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:




A nu se administra animalelor sub varsta de 10 saptimani. In cazul aparitiei efectelor secundare,
tratamentul trebuie oprit si solicitat sfatul medicului veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista riscul
crescut de toxicitate renald. A se evita administrarea concomitenta cu produse medicinale veterinare
nefrotoxice.

Nu trebuie depasita durata recomandata de administrare a tratamentului si doza recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului direct, se spald imediat zona afectata cu apa.
A se spala mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar. Ca si alte produse care inhiba
COX2, femeile insarcinate sau care intentioneaza sia ramana insarcinate trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal sau sd poarte manusi de protectie in timpul administrarii produsului medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

1ol 1 1
Foarte frecvente Ulceratie', Eroziune

(>1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente Salivatie?, Edem la nivelul buzelor?, Edem la nivelul

AN
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de limbii
animale tratate):

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintad prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu exista date disponibile pentru cai. Totusi studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat
embrio- fetotoxicitate, malformatii, fatari intarziate si o ratd a supravietuirii puilor foarte scazuta. De
aceea, nu se utilizeaza la animalele de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente AINS, diuretice si substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in



competitie ducand astfel la efecte toxice.
A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente AINS.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de produse . Perioada fara
tratament trebuie stabilita in functie de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renala, (ex. diuretice) trebuie sa fie monitorizat clinic.
Administrarea in acelasi timp cu produse medicinale potential nefrotoxice trebuie evitata datorita
riscului crescut de toxicitate renala.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

A se administra 0,1 mg firocoxib/kg greutate corporald,o data pe zi. Durata tratamentului depinde de
raspunsul observat dar nu trebuie sa depaseasca 14 zile.

Pentru a administra produsul medicinal veterinar la o doza de 0,1 mg firocoxib /kg, fixati pistonul
seringii la marcajul dozei corespunzatoare cu greutatea corporala a calului. Fiecare diviziune de dozare
marcatd pe pistonul seringii livreaza suficient firocoxib pentru tratarea a 100 kg greutate corporala.
Continutul unei seringi poate trata cai cu o greutate corporala de 600 kg. Pentru asigurarea dozei
corecte, trebuie stabilitd cat mai corect posibil greutatea animalului astfel incat sa se evite
supradozarea.

Pentru administrarea de firocoxib la doza corespunzatoare, deblocati inelul atasat la capatul pistonului
printr-o rotatie de Y4 si trageti pistonul pana in dreptul diviziunii corespunzatoare dozei dorite, in
functie de greutatea corporala a calului. Rotiti n sens invers inelul pistonului la Y4 si fixati-1
asigurandu-va ca este blocat.

Asigurati-va ci nu existi mancare in gura calului. Indepartati capacul protector al seringii. Introduceti
varful seringii in gura calului, in spatiul interdentar si depozitati pasta la baza limbii.

A se pune capacul dupa utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Incidenta leziunilor bucale sau ale pielii creste odata cu cresterea dozei.

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5

ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive o data pe zi) au fost observate

leziuni renale usoare sau moderate. Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit si initiat
tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet :
QMO1AH90
4.2 Farmacodinamie

Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care
actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabild de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerata principala responsabila de
sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei.

De aceea coxibii au proprietati analgezice, antiinflamatorii si antipiretice. De asemenea, COX-2 este
considerata a fi implicatd In ovulatie, nidatie si inchiderea canalului arterial si in functiile sistemului
nervos (inducerea febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). In testele in-vitro pe sange integral
eqvin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 222 -643 de ori mai mare pentru COX-2 fata de COX-1.
Concentratia de firocoxib necesara pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de
0,0369-0,12 puM, in vreme ce Clso pentru COX-1 este de 20,14 — 33,1 uM.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea pe cale orala, la cai, la doza recomandata de 0,1 mg/kg greutate corporala,
firocoxib este absorbit rapid si durata pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de 3,95 (+4,4)
ore.

Concentratia maxima (Cmax) este de 0,075 (£0,033) pg/ml (echivalentul a aproximativ 0,233 uM), aria
de sub curba variatiei In timp a concentratiei plasmatice (AUC o4) este 0,96 (£0,26) pg xhr/ml si
biodisponibilitatea orald este in procent de 79 (£31).Timpul de Injumatatire (t1/2) dupa o singura doza
este de 29,6 (£ 7,5) ore si 50,6 ore dupa 14 zile de administrare. Firocoxib se leaga in procent de 97 %
de proteinele plasmatice. Consecutiv administrarilor multiple, pe cale orala, echilibrul concentratiei
plasmatice este atins dupa a opta doza zilnica.

Firoxib este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, 1a nivelul ficatului. Se elimina in
principal prin excretie (mai ales prin urind), de asemenea a fost observata si excretie biliara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa preumplutd pentru uz oral, fabricata din polipropilena, cu capac din polietilend, cu varf din
cauciuc si piston din polipropilena.

Fiecare seringa contine o cantitate netd de 7,32 g pasta orala si este marcata, in doza necesara pentru
100 kg. Pasta orald este disponibild In urmétoarele dimensiuni de ambalaj:

- 1 cutie de carton cu 1 seringa

- 1 cutie de carton cu 7 seringi



- 1 cutie de carton cu 14 seringi
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

7. NUM;\RUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/06/2008.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 20 mg/ml solutie injectabila pentru cai.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine:

Substante active:

Firocoxib 20 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Edetat disodic

N-propril galat

Acid tiodipropionic
Macrogol 400

Solutie limpede incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopatarii asociate la cai.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburdri gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburari sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea 3.7).
A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
AINS (vezi sectiunea 3.8).

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
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A nu se administra animalelor sub varsta de 10 saptamani. A se evita administrarea la animalele
deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista riscul crescut de toxicitate renala. A se
evita administrarea concomitenta cu produse medicinale veterinare nefrotoxice.Nu trebuie depasita
durata recomandata de administrare a tratamentului si doza recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului direct, se spald imediat zona afectati cu apa.
A se spila mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Ca si alte produse care inhiba COX2, femeile insarcinate sau femeile care intentioneaza sa ramana
insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal sau sd poarte manusi de protectie in timpul
administrarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

1ol 1 1
Foarte frecvente Ulceratie', Eroziune

(> 1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente Salivatie?, Edem la nivelul buzelor’, Edem la nivelul

NS
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de limbii
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Umflare la locul d? 1n] ectare’
estimatd pe baza datelor disponibile) Durere la locul de injectare

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.
* Asociat cu inflamatie perivasculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la caii de reproductie, in perioada de gestatie
sau lactatie.

Totusi studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat efecte embrio-fetotoxice, malformatii,
fatari intarziate si o descrestere a ratei de supravietuire a puilor. De aceea, nu se utilizeaza la animalele
de reproductie, in perioada de gestatie si lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente AINS, diuretice §i substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in
competitie ducand astfel la efecte toxice. A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte
medicamente AINS.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de produse . Perioada fara
tratament trebuie stabilitd in functie de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Administrarea 1n acelasi timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului
crescut de toxicitate renala. Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, (ex. diuretice)
trebuie sa fie monitorizat clinic.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intravenoasa.

Doza recomandata este de 0,09 mg firocoxib / kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml de solutie /
225 kg greutate corporald), o datd pe zi prin injectie intravenoasa.

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta orala poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de 0.1 mg
firocoxib/ kg greutate corporala, o data pe zi.

Durata tratamentului cu EQUIOXX solutie injectabila sau EQUIOXX pasta orala va depinde si de
raspunsul observat, dar nu trebuie sd depaseasca 14 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Incidenta leziunilor bucale sau ale pielii creste odata cu cresterea dozei.

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5
ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive) au fost observate leziuni renale
usoare sau moderate.

Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit §i inifiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QMO1AH90

4.2 Farmacodinamie

Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care
actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de

prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabild de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerata principala responsabila de
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sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei.

De aceea coxibii au proprietati analgezice, antiinflamatorii si antipiretice. De asemenea, COX-2 este
consideratd a fi implicatd in ovulatie, nidatie si inchiderea canalului arterial si in functiile sistemului
nervos (inducerea febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). In testele in-vitro pe sange integral
eqvin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 222 -643 de ori mai mare pentru COX-2 fata de

COX-1. Concentratia necesard pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de 0,0369-
0,12 puM, in vreme ce Clso pentru COX-1 este de 20,14 — 33,1 uM.

4.3  Farmacocinetica
La un minut dupa administrarea firocoxibului pe cale intravenoasa, varful concentratiei plasmatice a

fost de 3,7 ori mai mare decat varful concentratiei plasmatice atins dupa administrarea pe cale orala
(Trax = 2,02 ore la administrarea pe cale orald). Valorile timpului de injumatatire (t1/2) nu sunt

semnificativ diferite (p> 0,05), cu o valoare medie de 31,5 ore si 33,0 ore pentru pasta orala si respectiv
solutia cu administrare intravenoasa. Firocoxib se leagd in procent de 97 % de proteinele plasmatice.
Acumularea medicamentului se observa la doze repetate si concentratia este atinsa dupa 6 - 8 zile de
tratament la cai.

Firoxib este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, la nivelul ficatului. Se elimina in
principal prin excretie (mai ales prin urind), de asemenea a fost observata si excretie biliara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla, de culoarea chihlimbarului, multidoza, cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de
aluminiu.

Flacoanele sunt disponibile in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
- Cutie cu 1 flacon de 25 ml
- Cutie cu 6 flacoane de 25 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/002-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/06/2008.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 57 mg comprimate masticabile pentru cai.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Firocoxib 57 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Aroma de fum de Chartor Hichory

Hidroxipropil celuloza

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Caramel (E150d)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Oxid galben de fier (E172)
Oxid rosu de fier (E172)

Comprimate masticabile rotunde, convexe, de culoare maro cu o linie mediana pe una din fete.
Comprimatele sunt marcate pe fata cu linia mediana cu ,,M” deasupra liniei si “57” sub linie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai (450-600 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopatarii asociate la cai.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburari gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburari sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea 3.7).
A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

AINS (vezi sectiunea 3.8).
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

A nu se depasi doza recomandata.

Pentru utilizarea 1n siguranta si eficienta, acest produs trebuie administrat cailor cu o greutate
corporala cuprinsa intre 450-600 kg. Pentru caii care au o greutate corporald mai mica de 450 kg sau
cei care depasesc 600 kg si pentru care se hotdraste utilizarea firocoxibului, se recomanda utilizarea
altor produse cu continut de firocoxib a céror forma farmaceutica sa permita dozarea precisa.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista
riscul crescut de toxicitate renald. A se evita administrarea concomitenta cu produse medicinale
veterinare nefrotoxice.Nu trebuie depasitd durata recomandata de administrare a tratamentului si doza
recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.
A se spila mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai (450-600 kg):

1Al 3 1
Foarte frecvente Ulceratie!, Eroziune

(>1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente Salivatie?, Edem la nivelul buzelor®, Edem la nivelul

IS,
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de limbii
animale tratate):

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cai de reproductie, in perioada de gestatie
sau lactatie.

Studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat efecte embrio-fetotoxice, malformatii, fatari
intarziate si o descrestere a ratei de supravietuire a puilor. De aceea, nu se utilizeaza la animalele de
reproductie, in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente AINS, diuretice si substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in
competitie ducand astfel la efecte toxice. A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte
medicamente AINS.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de produse . Perioada fara
tratament trebuie stabilita in functie de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, (ex. diuretice) trebuie sa fie monitorizat clinic.
Administrarea in acelati timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului
crescut de toxicitate renala.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare orala.

Se administreaza un singur comprimat masticabil o data pe zi la cai cu greutatea corporala intre 450-

600 kg.
Durata tratamentului depinde de raspunsul observat dar nu trebuie sa depaseasca 14 zile.

Un comprimat masticabil se administreaza cu o cantitate mica de mancare, din galeata sau direct din

mana, astfel

incat se introduce comprimatul impreuna cu o cantitate mica de mancare sau cu o recompensa direct
din palma.

Dupa administrare, se recomanda sa se examineze cavitatea bucala pentru a fi siguri ca a fost inghitit
intreg comprimatul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5

ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive) au fost observate leziuni renale

usoare sau moderate.

Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit si initiat tratament simptomatic.

Incidenta leziunilor bucale sau la nivelul pielii creste odata cu cresterea dozei.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
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QMO1AH90
4.2 Farmacodinamie

Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care
actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabild de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerata principala responsabila de
sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei.

De aceea coxibii au proprietati analgezice, antiinflamatorii si antipiretice. De asemenea, COX-2 este
considerata a fi implicata in ovulatie, nidatie si inchiderea canalului arterial si in functiile sistemului
nervos (inducerea febrei, perceptia durerii si functiile cognitive). In testele in-vitro pe sange integral
eqvin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 222 -643 de ori mai mare pentru COX-2 fata de

COX-1. Concentratia necesara pentru a inhiba 50 % din enzima COX-2 (ex: Clso) este de 0,0369-
0,12 uM, in vreme ce Clso pentru COX-1 este de 20,14 — 33,1 uM.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea pe cale orald, la cai, la doza recomandata de 1 comprimat pe cal, zilnic, firocoxib
este absorbit rapid si durata pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de 2,43 (£2,17) ore.
Concentratia maxima (Cmax) este de 0,075 (£0,021) pg/ml, aria de sub curba variatiei in timp a
concentratiei plasmatice (AUC,,) este 3,48 (£1,15) ug xhr/ml. Timpul de injumatatire (t1/2) dupa o
singurd doza este de 38,7 (= 7,8) ore. Firocoxib se leagd in procent de 97 % de proteinele plasmatice.
Consecutiv administrarilor multiple, pe cale orala, echilibrul concentratiei plasmatice este atins dupa a
opta doza zilnica. Firoxib este metabolizat mai ales prin dezalchilare si glucuronidare, la nivelul
ficatului. Se elimind 1n principal prin excretie (mai ales prin urind), de asemenea a fost observata si
excretie biliara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se aplica.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la o temperatura mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimate masticabile sunt disponibile in urmatoarele dimensiuni de ambalaj :

- 1 cutie de carton care contine 10 comprimate masticabile in blistere transparente din PVC/folie
de aluminiu.

- 1 cutie de carton care contine 30 comprimate masticabile 1in blistere transparente din PVC/ folie
de aluminiu.

- 1 cutie de carton care contine 60 comprimate masticabile 1in blistere transparente din PVC/ folie
de aluminiu.

- 1 cutie de carton care contine 180 comprimate masticabile 1in blistere transparente din PVC/
folie de aluminiu.

- 1 cutie de carton care contine 60 comprimate masticabile in flacon de 30 ml din polietilena de
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inalta densitate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/006-010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/06/2008.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA I1I

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETAREA CUTIEI DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 8,2 mg/g, pastd orala.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa contine 7,32 g de pasta si elibereaza:

Firocoxib 8,2 mg/g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringa
7 seringi
14 seringi

4. SPECII TINTA

Cai.

| 5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza in 3 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pune capacul dupa utilizare.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/001 1 seringa
EU/2/08/083/004 7 seringi
EU/2/08/083/005 14 seringi

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETAREA SERINGII

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 8,2 mg/g

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza 1n 3 luni.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETAREA CUTIEI DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 20 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml de solutie contine:

Firocoxib 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml
6 x 25 ml

4. SPECII TINTA

Cai

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare se va utiliza in 1 luna

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/002 25 ml
EU/2/08/083/003 6 x 25 ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETAREA FLACONULUI 25 ML

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 20 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare se va utiliza in 1 luna.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX 57 mg comprimate masticabile

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Firocoxib 57 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate masticabile
30 comprimate masticabile
60 comprimate masticabile
180 comprimate masticabile

| 4. SPECII TINTA

Cai (450-600 kg).

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la o temperatura mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/083/006 10 comprimate masticabile
EU/2/08/083/007 30 comprimate masticabile
EU/2/08/083/010 60 comprimate masticabile (blister)
EU/2/08/083/008 180 comprimate masticabile
EU/2/08/083/009 60 comprimate masticabile (flacon )

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 57 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTERE

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIOXX

@

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Firocoxib 57 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta orald pentru cai.

2 Compozitie

Fiecare seringa contine 7,32 g de pasta si elibereaza:
Substante active:

Firocoxib 8,2 mg/g

Pasta de culoare alba, alb inchis

3. Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopatarii asociate la cai.

S. Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburdri gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburdri sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente AINS.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

A nu se administra animalelor sub varsta de 10 saptamani. In cazul aparitiei efectelor secundare,
tratamentul trebuie oprit si solicitat sfatul medicului veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista riscul
crescut de toxicitate renala. A se evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

Nu trebuie depasita durata recomandata de administrare a tratamentului si doza recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale::

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului direct, se spald imediat zona afectati cu apa.
A se spala mainile dupa utilizarea produsului.

Ca si alte produse care inhiba COX2, femeile Insdrcinate sau femeile care intentioneaza sa rimana
insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal sau sa poarte méanusi de protectie in timpul
administrarii produsului.
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Gestatie si lactatie:

Nu exista date disponibile pentru cai. Totusi studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat
embrio- fetotoxicitate, malformatii, fatari intarziate si o rata a supravietuirii puilor foarte scazuta. De
aceea, nu se utilizeaza la animalele de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuneacu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente AINS, diuretice si substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in
competitie ducand astfel la efecte toxice. A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte
medicamente AINS.

Tratamentulanterior celui cu EQUIOXX, cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea
riscului de aparitie al efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de
produse. Perioada fara tratament trebuie stabilita In functie de proprietatile farmacologice ale
produselor utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renala, (ex. diuretice) trebuie sa fie monitorizat clinic.
Administrarea in acelati timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului
crescut de toxicitate renala.

Supradozaj:
Incidenta leziunilor bucale sau ale pielii creste odata cu cresterea dozei.

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5
ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive o data pe zi) au fost observate

leziuni renale usoare sau moderate. Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit si initiat
tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Cai:

1Al 3 1
Foarte frecvente Ulceratie!, Eroziune

(>1 animal / 10 animale tratate):

Salivatie?, Edem la nivelul buzelor (umflare)?, Edem la

Mai putin frecvente ¢ > B
nivelul limbii (umflare)?

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national. }.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Administrare orala.

0,1 mg firocoxib / kg greutate corporala, o data pe zi timp de pana la 14 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a administra produsulmedicinal veterinar la o doza de 0,1 mg firocoxib /kg , fixati pistonul
seringii la marcajul dozei corespunzatoare cu greutatea corporala a calului. Fiecare diviziune de dozare
marcata pe pistonul seringii livreaza suficient firocoxib pentru tratarea a 100 kg greutate corporala.
Continutul unei seringi poate trata cai cu o greutate corporala de 600 kg. Greutatea animalului trebuie
stabilitd cat mai corect posibil pentru a asigura o dozare corecta si pentru evitarea supradozarii.

Pentru administrarea de firocoxib la doza corespunzatoare, deblocati inelul atasat la capatul pistonului
printr-o rotatie de V4 si trageti pistonul pana in dreptul diviziunii corespunzatoare dozei dorite, in
functie de greutatea corporald a calului. Rotiti n sens invers inelul pistonului la Y4 si fixati-1
asigurandu-va ca este blocat.

Asigurati-va ci nu existd mancare in gura calului. Indepartati capacul protector al seringii. Introduceti
varful seringii in gura calului, in spatiul interdentar si depozitati pasta la baza limbii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/08/083/001

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

Pasta orala este disponibila in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
- 1 cutie de carton cu 1 seringa

- 1 cutie de carton cu 7 seringi

- 1 cutie de carton cu 14 seringi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy

Franta
pvrc@audevard.com
+33 147563826

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

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

Franta

17. Alte informatii
Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care

actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EQUIOXX 20 mg/ml solutie injectabila pentru cai.

2 Compozitie

Un ml de solutie contine:
Substante active:
Firocoxib 20 mg

Solutie limpede incolora.

3. Specii tinta

Cai

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopatarii asociate la cai.

S. Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburari gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburdri sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente AINS.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

A nu se administra animalelor sub varsta de 10 saptiméni. In cazul in care se manifesta efecte
secundare, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfatul medicului veterinar. A se evita administrarea
la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive,deoarece exista riscul crescut de toxicitate
renald. A se evita administrarea concomitenta cu medicamente nefrotoxice.

Nu trebuie depasita durata recomandata de administrare a tratamentului si doza recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului direct, se spald imediat zona afectati cu apa.
A se spala mainile dupa utilizarea produsului.

Ca si alte produse care inhiba COX2, femeile Insdrcinate sau femeile care intentioneaza sa rimana
insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal sau sa poarte manusi de protectie in timpul
administrarii produsului.
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Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la caii de reproductie, in perioada de gestatie sau

lactatie. Totusi studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat embrio- fetotoxicitate,
malformatii, fatari intarziate si o rata a supravietuirii puilor foarte scazuta. De aceea, nu se utilizeaza la
animalele de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente AINS, diuretice §i substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in
competitie ducand astfel la efecte toxice. A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte
medicamente AINS.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de produse. Perioada fara
tratament trebuie stabilita in functie de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Administrarea in acelasi timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitatd datorita riscului
crescut de toxicitate renald. Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, (ex. diuretice)
trebuie sa fie monitorizat clinic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Supradozaj:
Incidenta leziunilor bucale sau ale pielii creste odata cu cresterea dozei.

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5
ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive o data pe zi) au fost observate

leziuni renale ugoare sau moderate. Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit si initiat
tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Cai:

1Al 3 1
Foarte frecvente Ulceratie!, Eroziune

(> 1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente Salivatie?, Edem la nivelul buzelor (umflare)?, Edem la

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de nivelul limbii (umflare)?
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi | Umflare la locul d? in ectare’
estimatd pe baza datelor disponibile) | Durere la locul de injectare

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.
3 Asociat cu inflamatie perivasculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugadm sa contactati mai intdi medicul
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dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national. }.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandata este de 0,09 mg firocoxib / kg greutate corporala (echivalentul a 1 ml de solutie pe
225 kg greutate corporald), o data pe zi prin administrare intravenoasa.

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta orala poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de 0.1 mg
firocoxib/ kg greutate corporala, o data pe zi.

Durata tratamentului cu EQUIOXX solutie injectabila sau EQUIOXX pasta orald va depinde si de
raspunsul observat, dar nu trebuie sd depaseasca 14 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/08/083/002-003
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Flacoanele sunt disponibile in urméatoarele dimensiuni de ambalaj:
- Cutie cu 1 flacon de 25 ml
- Cutie cu 6 flacoane de 25 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy

Franta
pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

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

Franta

17. Alte informatii

Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care
actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. COX-2 este izoforma enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este
considerata principala responsabila de sinteza mediatorilor protanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei.
In testele in-vitro pe sange integral eqvin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 222 -643 de ori mai
mare pentru COX-2 fatd de COX-1.

38


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pvrc@audevard.com

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EQUIOXX 57 mg comprimate masticabile pentru cai.

2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

Firocoxib 57 mg

Comprimate rotunde, convexe, de culoare maro cu o linie mediana pe una din fete.
Comprimatele sunt marcate pe fata cu linia mediana cu ,,M” deasupra liniei si “57” sub linie.
3. Specii tinta

Cai (450-600 kg).

@

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si reducerea schiopaturii asociate la cai cu
greutatea corporala intre 450 si 600 kg.

S. Contraindicatii

A nu se administra animalelor cu tulburdri gastrointestinale si hemoragice, afectiuni hepatice, cardiace
sau ale functiei renale si tulburdri sanguine.

A nu se administra animalelor de reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente AINS.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

In cazul aparitiei efectelor secundare, tratamentul trebuie oprit si solicitat sfatul medicului veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista riscul
crescut de toxicitate renala. A se evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

Nu trebuie depasita durata recomandata de administrare a tratamentului si doza recomandata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.
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A se spala mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Ca si alte produse care inhiba COX2, femeile insarcinate sau femeile care intentioneaza sd ramana
insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau sa poarte manusi de protectie
in timpul administrarii produsului.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cai de reproductie, in perioada de gestatie
sau lactatie.

Studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat embrio- fetotoxice, malformatii, fatari
intarziate si o descrestere a ratei de supravietuire a puilor. De aceea, nu se utilizeaza la animalele de
reproductie, in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente AINS, diuretice §i substante care se leaga in procent ridicat de proteine pot intra in
competitie ducand astfel la efecte toxice. A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte
medicamente AINS.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate duce la cresterea riscului de aparitie al
efectelor adverse, de aceea se recomanda o perioada fara tratament cu astfel de produse. Perioada fara
tratament trebuie stabilita in functie de proprietitile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu molecule cu actiune renald, (ex. diuretice) trebuie sa fie monitorizat clinic.
Administrarea in acelati timp cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata datorita riscului
crescut de toxicitate renala.

Supradozaj:

La doze mari si tratament prelungit (de 3 ori doza recomandata timp de 42 de zile consecutive si de 2,5
ori doza recomandata administrat zilnic timp de 92 de zile consecutive o data pe zi) au fost observate
leziuni renale ugoare sau moderate. Daca apar semne clinice, tratamentul trebuie oprit si initiat
tratament simptomatic.

Incidenta leziunilor bucale sau ale pielii creste odata cu cresterea dozei.

7. Evenimente adverse

Cai (450-600 kg):

1Al 3 1
Foarte frecvente Ulceratie!, Eroziune

(>1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente Salivatie?, Edem la nivelul buzelor (umflare)?, Edem la

. 0 5
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de nivelul limbii (umflare)
animale tratate):

! La mucoasa orala si pielea din jurul gurii. Usor si se amelioreaza fara tratament.
2 Asociat cu leziuni orale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national.}.
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8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Se administreaza un singur comprimat masticabil o data pe zi la cai cu greutatea corporala intre 450-
600 kg.
Durata tratamentului depinde de raspunsul observat dar nu trebuie sa depaseasca 14 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Un comprimat masticabil se administreaza cu o cantitate mica de méncare, din géleata sau direct din
mana, astfel Incat se introduce comprimatul impreuna cu o cantitate mica de mancare sau cu o
recompensa direct din palma.

Dupa administrare, se recomanda sa se examineze cavitatea bucala pentru a fi siguri ca a fost inghitit
intreg comprimatul.

A nu se depdsi doza recomandata.

Pentru utilizarea 1n siguranta si eficienta, acest produs trebuie administrat cailor cu o greutate
corporala cuprinsa intre 450-600 kg. Pentru caii care au o greutate corporala mai mica de 450 kg sau
cei care depasesc 600 kg si pentru care se hotdraste utilizarea firocoxibului, se recomanda utilizarea
altor produse cu continut de firocoxib a caror forma farmaceutica sa permita dozarea precisa.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 26 de zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la o temperatura mai mare de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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EU/2/08/083/006-010

Comprimate masticabile sunt disponibile in urmatoarele dimensiuni de ambalaj :
- 1 cutie de carton care contine 10 comprimate 1n blistere.

- 1 cutie de carton care contine 30 comprimate in blistere.

- 1 cutie de carton care contine 60 comprimate in blistere.

- 1 cutie de carton care contine 180 comprimate in blistere.

- 1 cutie de carton care contine 60 de comprimate in flacon de 30 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy

Franta
pvrc@audevard.com
+33 147563826

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
Franta

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Grecia

17. Alte informatii

Firocoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei coxibilor, care
actioneaza prin inhibarea selectiva a ciclooxigenazei-2 (COX-2) — mediator al sintezei de
prostaglandine. Ciclooxigenaza este responsabila de sinteza prostaglandinelor. COX-2 este izoforma
enzimei care s-a demonstrat ca este indusa de inflamatie; este considerata principala responsabila de
sinteza mediatorilor prostanoizi ai durerii, imflamatiei si febrei. In testele in-vitro pe sange integral
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eqvin, firocoxib a manifestat o selectivitate de 222 -643 de ori mai mare pentru COX-2 fata de COX-1.
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