I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra $lirce (7,32 g pastas) satur:

Aktiva viela:

Firokoksibs 8,2 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Pasta iekSkigai lietosanai.

Balta vai balgana pasta.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma atvieglosanai, ka ar ar to saistita klibuma samazinasanai
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas trauc€jumi un asinosana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot vaislas, grasniem un lakt&joSiem dzivniekiem (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) (skatit
4.8. apakspunktu).

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai merka sugai
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 10 ned€lam. Ja novérojamas nevélamas blakusparadibas, zalu
lietoSana japartrauc un javérsas pie veterinararsta.
Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo iesp&jama nieru toksicitates

2



riska paaugstinasanas.
Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas Citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu lieto$anas.

Ieteiktas devas un lietoSanas ilgumu nedrikst parsniegt.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lictoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairieties no So zalu saskares ar acim un adu. Ja tas tomér notiek, nekavgjoties skalojiet skarto vietu ar
tdeni.

Nomazgajiet rokas péc $o veterinaro zalu lietoSanas.

Tapat ka attieciba uz citam zalém, kas inhibg ciklooksigenazes-2 (COX-2), gritniecém vai sievietém, kas
plano griitniecibu, vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém vai izmantot
vienreizlietojamos cimdus, ievadot §Ts veterinaras zales.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,ctilas) loti biezi novéroti arstétiem
dzivniekiem zalu panesamibas pé&tijumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izztid bez arstéSanas,
mutes dobuma bojajumi var bt saistiti ar siekalosanos un liipu un méeles tiisku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-S) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lieto$ana griuisnibas, laktacijas laika vai désanas laika

Dati par zirgiem nav pieejami. Tomér laboratorijas dzivniekiem tika novérota embriofetala toksicitate,
auglu kroplibas, aizkavétas dzemdibas un samazinata jaundzimuso izdzivosana. Tadg] nelietot vaislas,
griisniem un laktgjosiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diuré&tiskie Iidzekli un vielas ar izteiktu sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var konkur&t
ar firokoksibu par $o piesaisti un izraisit toksisku iedarbibu. Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un
citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arstets ar citam pretiekaisuma vielam, iesp&jamas papildus blakusparadibas vai
eso$o blakusparadibu saasinasanas. Tadg] jaievero starplaiks bez arsteésanas starp $adu zalu lietosanu. Lali
noteiktu o starplaiku, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

Kliniski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arstéSana ar aktivajam vielam, kas iedarbojas uz nieru plasmu
(piem., diurgtiskie Iidzekli). Nelietot vienlaicigi potenciali nefrotoksiskas zales, jo iesp&jama nieru
toksicitates riska paaugstinasanas.



4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Lietot 0,1 mg firokoksiba uz 1 kg kermena svara vienu reizi diena. LietoSanas ilgums ir atkarigs no
atbildes reakcijas, bet nedrikst parsniegt 14 dienas.

Lai ievaditu EQUIOXX devu 0,1 mg firokoksiba/kg, novietot §lirces virzuli uz devas iedalas, kas ir
atbilstoSa zirga svaram. Katra iedala uz §lirces atbilst firokoksiba devai uz 100 kg svara. Vienas §lirces
saturs paredzéts 1idz 600 kg smaga zirga arstésanai. Lai nodrosinatu precizu devu, kermena svaram jabtt
precizi noteiktam, lai izvairitos no pardozeésanas.

Lai ievadttu zirgam precizu firokoksiba devu, atgrieziet rinki, kas atrodas uz slirces virzula par 1/4 un
virziet to pa virzuli [1dz iedalai, kas atbilst jiisu zirga svaram. P&c tam aizgrieziet rinki par 1/4 un
noslédziet to. Parliecinieties, vai rinkis ir nofikséts uz virzula.

Parliecinieties, vai zirga muté neatrodas bariba. Nonemiet uzgali no §lirces. lelieciet §lirces galu zirga
mutg starp zobiem un izspiediet tas saturu uz méles pamatnes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Mutes dobuma glotadas un adas bojajumi ap muti (erozijas, clilas) dazreiz noveroti arstetiem
dzivniekiem, ievadot zales ieteicama arstéSanas deva. Raksturigi, ka Sie bojajumi ir viegli, bet mutes
dobuma bojajumi var bit saistiti ar ltipu un méles tasku. Mutes dobuma un adas bojajumu sastopamiba
palielinas palielinot devu.

Lielu devu lietosanas gadijuma un prolonggtas arstéSanas laika (ievadot 1 reizi diena: devu, kas 3 reizes
parsniedz ieteicamo devu, 42 dienas p&c kartas un devu, kas 2,5 reizes parsniedz ieteicamo devu, 92
dienas péc kartas) noveroti viegli 11dz vidgji smagi nieru darbibas traucgjumi. Ja noveérojamas kliniskas
pazimes, zalu lietoSana japartrauc un jauzsak simptomatiska arst€sana.

4.11 Terobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmanto cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli.
ATK vet kods: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroids pretickaisuma Iidzeklis (NPL), pieder pie koksibu grupas, kas selektivi kaveé
ciklooksigenazes-2 (COX-2) mediétu prostaglandinu sint&zi.

Ciklooksigenaze atbild par prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kas rodas Iidz ar pirmajiem
iekaisuma procesiem un primari atbild par sapju, iekaisuma un drudza prostanoidu mediatoru sintézi.
Koksibiem tadéjadi piemit pretsapju, preiekaisuma un pretdrudza ipasibas. Domajams, ka COX-2 ir
iesaistiti ovulacija, ductus arteriosus implantacija un noslégsana, ka ari centralas nervu sist€émas funkcijas
(drudza izraisiSana, sapju uztverg, kognitivajas funkcijas). Parbaudot zirga asinis in vitro, firokoksib
suzrada 222 Iidz 643 COX-2 selektivitati par COX-1. Firokoksiba koncentracija, kas nepiecieSama, lai

inhibitétu 50% COX-2 enzima, (t.i., IC50) ir 0,0369 lidz 0,12 uM, turpretim COX-1 IC50 ir 20.14 lidz
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33.1 uM.
5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ieteicamas devas — 0,1 mg uz 1kg kermena svara — ievadiSanas zirgam, firokoksibs nekavgjoties
uzsiicas, sasniedzot maksimalas koncentracijas laiku plazma (Tmax) 3,9 (+ 4,4) stundas. Maksimala
koncentracija (Cmax) ir 0,075 (x 0.033) pg/ml (ekvivalenta aptuveni 0,223 pM), zem liknes (AUCo.24) ir
0,96 (x 0,26) pg x h/ml, biopieejamiba, lietojot iekskigi, ir 79 (x 31) procenti.

Eliminacijas pusperiods () péc vienas devas ir 29,6 (+ 7,5) stundas un 50,6 stundas péc 14 lietoSanas
dienam. Firokoksibs piesaistas pie aptuveni 97% plazmas olbaltumvielu. Péc vairakam iekskigi ievaditam
devam lidzsvara koncentracija iestajas péc aptuveni astotas devas. Firokoksibs aknas metabolizgjas
parsvara dealkilacijas vai glikuronizacijas cela. Elimingjas ar ekskrétiem (galvenokart urinu), dazkart
novero art biliaro ekskreciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Titana diokstds (E171)

Glicerina triacetats

Beziidens koloidalais silicijs

Smagais magnija karbonats

Makrogols 300

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta -iepakojuma: 3 gadi.
Derigums pé&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 3 ménesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzlieciet slircei uzgali p&c lietoSanas.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Slirce izgatavota no polipropiléna, ar polietiléna gumijas tipa uzgali un ar polipropiléna virzuli.

Katra §lirce satur 7,32 g pastas iekskigai lietoSanai, kas apziméeta ar 100 kg iedalam.
Pasta iekskigai lietoSanai ir pieejama $ados iepakojuma izméros:

- 1 kartona kastite, kas satur 1 slirci;

- 1 kartona kastite, kas satur 7 §lirces;

- 1 kartona kastite, kas satur 14 §lirces.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)
EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 25/06/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 06/06/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


http://www.emea.eu.int/

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 20 mg/g skidums injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml skiduma satur:

Aktiva viela:
Firokoksibs 20 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Caurspidigs bezkrasains skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérkasugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma atvieglosanai, ka ar ar to saistita klibuma samazinasanai
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas trauc&umi un asinosana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot vaislas, grisniem un laktgjosiem dzivniekiem (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) (skatit
4.8. apakspunktu).

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  TIpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 10 nedélam.

Izvairties no lieto$anas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo var but

iesp&jama nieru toksicitates riska paaugstinasanas. Sada gadijuma jaizvairas N0 vienlaicigas Citu iesp&jami
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nefrotoksisku veterinaro zalu lietosanas. Ieteiktas devas un lietoSanas ilgumu nedrikst parsniegt.
Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairieties no So zalu saskares ar jisu actm un adu. Ja tas tomér notiek, nekavgjoties noskalojiet skarto
vietu ar tdeni.

Riipigi nomazgajiet rokas p&c $o veterinaro zalu lietosanas.

Tapat ka attieciba uz citam zalém, kas inhibg ciklooksigenazes-2 (COX-2), griitniec€m vai sievietém, kas
plano griitniecibu vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalém vai izmantot
vienreizlietojamos cimdus, ievadot §is veterinaras zales.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta noveérojama viegla kairinajuma reakcija, kas saistita ar perivaskulara iekaisuma reakciju,
noverota klmiskajos eksperimentos pec So zalu ievadiSanas ieteicamaja deva. lespgjama sapju reakcija
injekcijas vieta.

Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,ciilas) loti biezi noveroti arstétiem
dzivniekiem zalu panesamibas p&tijumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izziid bez arstésanas, mutes
dobuma bojajumi var biit saistiti ar sickaloSanos un lipu un méles tasku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas laika vai déSanas laika

Nav datu par So veterinaro zalu lietoSanu griisnibas un laktacijas laika zirgiem.

Tomér laboratorijas dzivniekiem tika noverota embriofetala toksicitate, auglu kroplibas, aizkavétas
dzemdibas un samazinata jaundzimuso izdzivosana. Tadg] nelietot vaislas, grisniem un laktgjoSiem
dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurégtiskie Iidzekli un vielas, kuram ir augsta olbaltumvielu saistiSanas pakape var konkurét d&l
saistiSanas un izraisit toksisku iedarbibu. Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arstets ar citam pretiekaisuma vielam, iesp&jamas papildus blakusparadibas vai
esoSo blakusparadibu saasinasanas. Tadg] jaievero starplaiks bez arst€sanas starp $adu zalu lietosanu. Lai
noteiktu o starplaiku, janem veéra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.

Vajadzgetu izvairities No vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu ievadisanas, jo iesp&jams paaugstinats

nieru toksicitates risks. Klmiski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arst€Sana ar aktivajam vielam, kas
iedarbojas uz nieru plasmu (piem., diurétiskie lidzekli).

4.9 Devas un lieto$Sanas veids



leteicama deva ir 0,09 mg firokoksiba uz kg kermena svara (atbilst 1 ml skiduma uz 225 kg kermena
svara) vienu reizi diena injicgjot intravenozi.

EQUIOXX 8,2 mg/g pastu iekskigai lietoSanai var lietot, lai turpinatu arstésanu ar devu 0,1 mg
firokoksiba uz kg kermena svara vienu reizi diena.

ArsteSanas ilgums ar EQUIOXX §kidumu injekcijam vai EQUIOXX pastu iekskigai lietoSanai biis
atkarigs no kliniskas reakcijas, bet tas nedrikst parsniegt 14 dienas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Mutes dobuma glotadas un adas bojajumi ap muti (erozijas, Ciilas) dazreiz noveroti arstetiem
dzivniekiem, ievadot zales ieteicama arstésanas deva. Raksturigi, ka Sie bojajumi ir viegli un pariet bez
arst€Sans, bet mutes dobuma bojajumi var biit saistiti ar lipu un méles tisku. Mutes dobuma / adas
bojajumu sastopamiba palielinas palielinot devu.

Lielu devu lietosanas gadijuma un prolonggétas arstésanas laika (ievadot 1 reizi diena: devu, kas 3reizes
parsniedz ieteicamo devu, 42 dienas péc kartas un devu, kas 2,5 reizes parsniedz ieteicamo devu, 92
dienas pec kartas) noveroti viegli I11dz vidgji smagi nieru darbibas trauc€jumi. Ja noverojamas klmiskas
pazimes, zalu lietoSana japartrauc un jauzsak simptomatiska arst€sana.

4.11 TIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nav registréts lictoSanai dzivniekiem, Kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzeklis.
ATK vet kods: QMO01AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroids pretickaisuma Iidzeklis (NPL), pieder pie koksibu grupas, kas

selektivi kavé ciklooksigenazes-2 (COX-2) meditétu prostaglandina sintézi.

Ciklooksigenaze atbild par prostaglandinu sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kas rodas Iidz ar pirmajiem
iekaisuma procesiem un primari atbild par sapju, iekaisuma un drudza prostanoidu mediatoru sintézi.
Koksibiem tadgjadi piemit pretsapju, pretickaisuma un pretdrudza ipasibas. Domajams, ka COX-2 ir
iesaistiti ovulacija, ductus arteriosus implantacija un noslégsana, ka ar centralas nervu sistemas funkcijas
(drudza izraisiSana, sapju uztvere, kognitivajas funkcijas). Parbaudot zirga asinis in vitro, firokoksibs
uzrada 222 Iidz 643 COX-2 selektivitati par COX-1. Firokoksiba koncentracija, kas nepiecieSama
inhibitétu 50% COX-2 enzima, (t.i. IC50) ir 0,0369 Iidz 0.12 pM, turpretim COX-1 IC50 ir 20.14 Iidz
33.1 uM.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Maksimalais ITmenis plazma, Kuru noveroja vienu minati p&c firokoksiba intravenozas injekcijas, ir

aptuveni 3,7 reizes lielaks neka novérotais limenis plazma p&c iekskigas pastas lictoSanas

(iekskigi Tmax= 2,02 stundas). Pamata eliminacijas pusperioda (t Y% el) lielums nav ievérojami atskirigs

(p>0,05), kas nozimé attiecigi 31,5 stundas iekskigajai pastai un 33,0 stundas intravenozajam skidumam.
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Firokoksibs piesaistas pie aptuveni 97% plazmas olbaltumvielu. Zalu akumulacija noris péc vairakam
ievaditajam devam, lidzsvara koncentracija iestajas p&c aptuveni 6 — 8 dienam. Firokoksibs aknas
metabolizgjas parsvara dealkilacijas vai glikuronizacijas cela. Elimingjas ar ekskrétiem (galvenokart
urinu), dazkart novero ari biliaro ekskréciju.

6. Farmaceitiska informacija

6.1 Paligvielu saraksts

Formalglicerols

Dinatrija edetats

N-propilgallats

Tiodipropionskabe

Makrogols 400

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 1 ménesis.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalem nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas daudzdevu stikla flakons ar gumijas korki, kas parvilkts ar izliektu aluminija parklajumu.
Flakoni pieejami sekojosos iepakojumos:

- kartona kastite ar vienu 25 ml flakonu;

- kartona kastite ar sesiem 25 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/2/08/083/002-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 25/06/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 06/06/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu /

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem

firokoksibs

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Firokoksibs 57 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes.

Briinas, apalas, izliektas, tabletes ar dalijuma Iiniju.

Viena tabletes pusg virs Iinijas ir iegravéts ,,M” un zem linijas ,,57”.
4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Merka sugas

Zirgi (450 — 600 ko).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma atvieglosanai, ka ar ar to saistita klibuma samazinasanai
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas traucgumi un asinosana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot vaislas, grisniem un laktgjosiem dzivniekiem (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) (skatit
4.8. apakspunktu).

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru meérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neparsniegt ieteikto devu.
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Drosai un efektivai lietoSanai §1s zales jalieto zirgiem ar kermena svaru no 450 lidz 600kg. Zirgiem, kuru
svars ir zem 450 un virs 600 kg, un ir nepiecieSama firokoksiba lietoSana, ieteicams lietot citas
firokoksibu saturosas zalu formas, lai nodrosinatu precizu dozesanu.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo ir iesp&jama nieru toksicitates
riska paaugstinasanas. Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro
zalu lietoSanas.

Ieteiktas devas un lietoSanas ilgumu nedrikst parsniegt.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Ripigi nomazgajiet rokas pec $o veterinaro zalu lietosanas.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,ciilas) loti biezi noveroti arstetiem
dzivniekiem zalu panesamibas p&tijumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izzid bez arstésanas, mutes
dobuma bojajumi var biit saistiti ar sickaloSanos un liipu un méles tasku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-S) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas laika

Nav datu par $o zalu lietoSanas droSumu vaislas, griisniem vai laktgjosiem zirgiem. Tomér laboratorijas
dzivniekiem tika novérota embriofetala toksicitate, auglu kroplibas, aizkavétas dzemdibas un samazinata
jaundzimuso izdzivosana. Tadgl nelietot vaislas, grisniem un lakt&joSiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie lidzekli un vielas ar izteiktu sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var konkur&t
ar firokoksibu par So piesaisti un izraisit toksiskus iedarbibu. Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un
citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arstets ar citam pretiekaisuma vielam, iesp&jamas papildus blakusparadibas vai
esoso blakusparadibu saasinasanas. Tadg] jaievero starplaiks bez arst€Sanas starp sadu zalu lietoSanu. Lai
noteiktu o starplaiku, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

Kliniski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arst€Sana ar aktivajam vielam, kas iedarbojas uz nieru pliismu
(piem., diurétiskie lidzekli).
Vienlaicigi nelietot potenciali nefrotoksiskas zales, jo iesp&jama nieru toksicitates riska paaugstinasanas.

4.9 Devas un lieto§anas veids
Iekskigai lietoSanai.

Lietot vienu tableti vienreiz diena zirgiem ar kermena svaru 450 — 600 kg.
Lietosanas ilgums ir atkarigs no zalu iedarbibas efektivitates un nedrikst parsniegt 14 dienas.
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Vienu tableti izbaro ar nelielu baribas daudzumu no spaina vai tiesi no rokas, pasniedzot tableti ar nelielu
baribas daudzumu vai ka karumu no plaukstas.
P&c lietosanas ieteicams parbaudit mutes dobumu, lai parliecinatos, ka tablete ir norita.

4.10 Pardozesana (Simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lielu devu lietosanas gadijuma un prolonggtas arstésanas laika (ievadot 1 reizi diena: devu, kas 3 reizes
parsniedz ieteicamo devu, 42 dienas péc kartas un devu, kas 2,5 reizes parsniedz ieteicamo devu, 92
dienas pec kartas) noveroti viegli Iidz vidgji smagi nieru darbibas traucgjumi. Ja noveérojamas kliniskas
pazimes, zalu lietoSana japartrauc un jauzsak simptomatiska arst€sana.

Mutes/adas bojajumu paradiSanas biezums palielinas, palielinot devu.

4.11 Terobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, Kuru pienu paredz&ts izmanto cilvéku uztura.

5. Farmakologiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.
ATK vet kods: QM01AH90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Firokoksibs ir nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL), pieder pie koksibu grupas, kas selektivi kave
ciklooksigenazes-2 (COX-2) mediétu prostaglandinu sintézi.

Ciklooksigenaze atbild par prostaglandinu sint€zi. COX-2 ir enzima izoforma, kas rodas Iidz ar pirmajiem
iekaisuma procesiem un primari atbild par sapju, iekaisuma un drudza prostanoidu mediatoru sintézi.
Koksibiem tadgjadi piemit pretsapju, preickaisuma un pretdrudza ipasibas. Domajams, ka COX-2 ir
iesaistiti ovulacija, ductus arteriosus implantacija un noslégsana, ka ari centralas nervu sistémas funkcijas
(drudza izraisiSana, sapju uztver€, kognitivajas funkcijas). Parbaudot zirga asinis in vitro, firokoksibs
uzrada 222 Iidz 643 COX-2 selektivitati par COX-1. Firokoksiba koncentracija, kas nepieciesama, lai
inhibitétu 50% COX-2 enzima, (t.i., IC50) ir 0,0369 lidz 0.12 puM, turpretim COX-1 IC50 ir 20,14 lidz
33,1 uM.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ieteicamas devas — 0,1 mg uz 1kg kermena svara — ievadiSanas zirgam, firokoksibs nekavgjoties
uzsiicas, sasniedzot maksimalas koncentracijas laiku plazma (Tmax) 3,9 (% 4,4) stundas.

Maksimala koncentracija (Cmax) ir 0,075 (£ 0,033) ug/ml (ekvivalenta aptuveni 0,223 uM), zem liknes
(AUCq.24) ir 0,96 (+ 0,26) pg x h/ml, biopieejamiba, lietojot iekskigi, ir 79 (+ 31) procenti.

Eliminacijas pusperiods (t;) p&c vienas devas ir 29.6 (£ 7,5) stundas un 50,6 stundas péc 14 lietosanas
dienam. Firokoksibs piesaistas pie aptuveni 97% plazmas olbaltumvielu. P&c vairakam iekskigi ievaditam
devam lidzsvara koncentracija iestajas p&c aptuveni astotas devas. Firokoksibs aknas metabolizgjas
parsvara dealkilacijas vai glikuronizacijas cela. Elimingjas ar ekskrétiem (galvenokart urinu), dazkart
novero ari biliaro ekskreciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Rauga aromatviela
Hidroksipropilceluloze
Kroskarmelozes natrijs
Magnija stearats

Karamele (E150d)

Beziidens kristalisks silicijs
Dzelzs oksida dzeltenais (E172)
Dzelzs oksida sarkanais (E172)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredz&ta iepakojuma: 4 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neglabat temperattra virs 30 °C.

Glabat originalaja iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koslajamas tabletes pieejamas sados iepakojumos:

- 1 kartona kastite ar 10 tabletem caurspidiga PVC/aluminija folijas bilsteri.

- 1 kartona kastite ar 30 tabletém caurspidiga PVC/aluminija folijas bilsteri.

- 1 kartona kastite ar 180 tabletém caurspidiga PVC/aluminija folijas bilsterT.
- 1 kartona kastite ar 60 tabletém 30ml augsta blivuma polietiléna pudelg.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Audevard
37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
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EU/2/08/083/006-009

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 25/06/2008
P&dgjas parregistracijas datums: 06/06/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim

Animal Health France

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu EQUIOXX 8.2 mg/g pasta iekSkigai lietoSanai zirgiem un EQUIOXX 20 mg/ml $kidums
injekcijam zirgiem un EQUIOXX 57 mg kos]ajamas tabletes zirgiem aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu
saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski Galvena Dzivnieku | MRL Mérka organu | Citi
aktiva viela(-s) atliek- suga Stinas nosacijumi
viela
Firokoksibs Firokoksibs | Zirgi 10 pg/kg Muskulatiira
15 pg/kg Tauki
60 pg/kg Aknas
10 pg/kg Nieres

. EQUIOXX 8.2 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem
Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1.sadala ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas (EK) Nr.
37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams.

. EQUIOXX 20 mg/ml skidums injekcijam zirgiem
Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala (Glicerinformals un Makrogols 400) ir atlautas vielas,

kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams.
18




Dinatrijs EDTA, n-propilgallats un tiodipropionikskabe tiek lietots, lai stabilizetu glicerinformalu un
tade] netiek uzskatitas par par paligvielam MRL konteksta.
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o EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem
Paligvielas, kas min&tas zalu apraksta 6.1.sadala ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas (EK) Nr.
37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepieciesams.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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1. PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kartona iepakojuma markéjums

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta iekSkigai lietosanai
Firocoxib

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 8,2 mg/g

3. ZALUFORMA

Pasta iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 Slirce
7 Slirces
14 §lirces

5.  MERKA SUGAS

Zirgiem.

| 6. INDIKACIJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(l) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Izdalisanas periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9.  IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c lietosanas uzlikt uzgali.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales

14.  VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005
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17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Slirce

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta iekSkigai lietoSanai zirgiem
Firocoxib

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Firokoksibs 8,2 mg/g

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

7,32 g pastas iekskigai lietoSanai.

| 4. LIETOSANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(l) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Izdali$anas periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kevém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona iepakojuma markéjums

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 20 mg/ml §kidums injekcijam
Firocoxib

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 20 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

25 ml
6 x 25 ml

5.  MERKA SUGAS

Zirgiem.

| 6. INDIKACIJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kéveém, kuru pienu paredzgets izmantot cilvéku uztura.
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9.  IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atver$anas izlietot ménesa laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lictoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales

14.  VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA ”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/08/083/002
EU/2/08/083/003
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17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakona markéjums — 25 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 20 mg/g skidums injekcijam zirgiem
Firocoxib

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) DAUDZUMS

Firokoksibs 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

25 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kevem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atversanas izlietot 1 ménesa laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona iepakojuma markéjums

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem
firocoxib

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 57 mg

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 tabletes
30 tabletes
60 tabletes
180 tabletes

| 5.  MERKA SUGAS

Zirgiem (450 — 600 kg).

| 6. INDIKACIJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9.  IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Zirgiem ar kermena svaru 450 — 600 kg.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP (gads/ménesis)

| 11.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neglabat temperattira virs 30 °C.

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA ”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/08/083/006 10 tabletes
EU/2/08/083/007 30 tabletes
EU/2/08/083/008 180 tabletes

EU/2/08/083/009 60 tabletes

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS
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Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudelites markejums

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem
Firocoxib

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) DAUDZUMS

Firokoksibs 57 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

60 tabletes

4.  LIETOSANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasit lietoSanas instrukciju.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nelietot kévem, kuru pienu paredzgets izmantot cilvéku uztura.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA BLISTERA
Blisteris

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes
Firocoxib

@

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Audevard

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP (meéneis/gads)

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot (numurs)

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B.LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA, KURS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs:
Boehringer
Ingelheim Animal
Health France

4 chemin du Calquet
31000 Toulouse
France

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

France

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 8,2 mg/g.

4. INDIKACIJA(-S)

Osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma noversanai, ka art ar to saistita klibuma samazinasanai zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas traucgjumi un asinosana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
funkcijas un asinsreces traucgjumi.
Nelietot vaislas, grasniem un laktgjosiem dzivniekiem.
Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,¢iilas) loti biezi novéroti arstétiem
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dzivniekiem zalu panesamibas p&tijumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izztd bez arstésanas,
mutes dobuma bojajumi var biit saistiti ar siekalosanos un lipu un méles tasku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas Saja lietoSanas
instrukceija, lidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu

7.  MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

0,1 mg firokoksiba uz 1 kg kermena svara vienu reizi diena 14 dienas.
Iekskigai lietosanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai ievaditu EQUIOXX devu 0,1mg firokoksiba/kg, novietot §lirces virzuli uz devas iedalas, kas ir
atbilstosSa zirga svaram. Katra iedala uz Slirces atbilst firokoksiba devai uz 100 kg svara. Vienas §lirces
saturs paredz&ts 600 kg Smaga zirga arstésanai. Lai nodrosinatu precizu devu, kermena svars janosaka péc
iesp€jas precizak, lai izvairttos no pardozesnas.

Lai ievaditu zirgam precizu firokoksiba devu, atgrieziet rinki, kas atrodas uz §lirces virzula par 1/4 un
virziet to pa virzuli l1dz iedalai, kas atbilst jiisu zirga svaram. P&c tam aizgrieziet rinki par 1/4 un
noslédziet to. Parliecinieties, vai rinkis ir nofikséts uz virzula.

Parliecinieties, vai zirga muté neatrodas bariba. Nonemiet uzgali no Slirces. lelieciet slirces galu zirga
mutg starp zobiem un izspiediet tas saturu uz méles pamatnes.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Izdalisanas periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilveku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Uzlieciet slircei uzgali péc lietosanas.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma.
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P&c pirmreizgjas Slirces atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo iesp&jama nieru toksicitates
riska paaugstinasanas.

Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu lietosanas.
Nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 10 ned€lam.

Ieteiktas devas un lietoSanas ilgumu nedrikst parsniegt.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lictoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairieties no So zalu saskar$anas ar jiisu acim un adu. Ja tas tomér notiek, nekavégjoties skalojiet tas ar
tdeni.

Nomazgajiet rokas pec So veterinaro zalu lietosanas. Tapat ka attieciba uz citam zalém, kas inhibe
ciklooksigenazes-2 (COX-2), gritniecEm vai sievietém, kas plano griitniecibu, vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém vai izmantot vienreizlietojamos cimdus, ievadot §is veterinaras zales.

Griisniba un laktacija:
Nav datu par lietosanu kévém grisnibas laika. Tadg] nelietot vaislas, griisniem un laktgjosiem
dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diur&tiskie Iidzekli un vielas ar izteiktu sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var konkur&t
ar firokoksibu par $o piesaisti un izraistt toksisku iedarbibu. Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un
citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arstéts citam pretiekaisuma vielam, iespgjamas papildus blakusparadibas vai esos$o
blakusparadibu saasinasanas. Tadgl jaievero starplaiks bez arstéSanas starp $adu zalu lietosanu. Lai
noteiktu $o starplaiku, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Ipasibas.

Kliniski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arst€Sana ar aktivajam vielam, kas iedarbojas uz nieru plismu
(piem., diurétiskie lidzekli). Nelietot vienlaicigi potenciali nefrotoksiskas zales, jo iespgjama nieru
toksicitates riska paaugstinasanas.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu /
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15.  CITAINFORMACIJA
Firokoksibs ir nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL), pieder pie koksibu grupas, kam piemit selektiva
ietekme uz ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandina sint&zi.

Pasta iekskigai lietoSanai ir pieejama $ados iepakojumos:
- 1 kartona kastite, kas satur 1 §lirci;

- 1 kartona kastite, kas satur 7 slirces;

- 1 kartona kastite kas satur 14 slirces.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EQUIOXX 20 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA, KURS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI
Registracijas apliecibas Ipasnieks un raZotajs:
Audevard
37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
France
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
France
2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 20 mg/g skidums injekcijam zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 20 mg/ml

4, INDIKACIJA(-S)

Osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma noversanai, ka art ar to saistita klibuma samazinasanai zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas traucgjumi un asinosana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
funkcijas un asinsreces traucgjumi. Nelietot vaislas, grisniem un laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citam nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Viegls injekcijas vietas pietikums, kas saistits ar perivaskularu iekaisumu un sapem.

Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,cilas) loti biezi novéroti arstétiem
dzivniekiem zalu panesamibas p&tjjumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izztid bez arst€Sanas,
mutes dobuma bojajumi var biit saistiti ar siekaloSanos un liipu un méles tiisku..

Lielu devu lietoSanas gadijuma un prolonggtas arstéSanas laika (ievadot 1 reizi diena: devu, kas tris reizes
parsniedz ieteicamo devu, 42 dienas p&c kartas un devu, kas 2,5 reizes parsniedz ieteicamo devu, 92
dienas péc kartas) noveroti vidgji nieru darbibas traucgjumi.

Ja noverojamas kliniskas pazimes, zalu lietoSana japartrauc un jauzsak simptomatiska arsteéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informégjiet par tam savu veterinararstu
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Ieteicama deva ir 0,09 mg firokoksiba uz kg kermena svara (atbilst 1 ml skiduma uz 225 kg kermena
svara) vienu reizi diena injicgjot intravenozi.

EQUIOXX 8,2 mg/g pastu iekskigai lietosanai var lietot, lai turpinatu arstésanu ar devu 0,1 mg
firokoksiba uz kg kermena svara vienu reizi diena.

Arstesanas ilgumam ar EQUIOXX $kidumu injekcijam vai EQUIOXX pastu iekskigai lietoSanai biis
atkarigs no kliniskas reakcijas, bet tas nedrikst parsniegt 14 dienas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izvairities no zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 26 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma.
P&c atvérsanas izlietot ménesa laika.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi Katrai dzivnieku sugai:

Ja novérojamas blakusparadibas, arsté$ana japartrauc un jagriezas pie veterinararsta.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo ir iesp&jama nieru toksicitates
riska paaugstinasanas. Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro
zalu lietoSanas.

Nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 10 nedélam.

Ieteiktas devas un lietoSanas ilgumu nedrikst parsniegt.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:

Nejausas $o zalu noriSanas gadijuma nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, uzradiet arstam So
zalu iepakojumu vai lietosanas instrukciju.

Izvairieties no So zalu saskares ar jiisu actm un adu. Ja tas tomér notiek, nekavéjoties skalojiet tas ar
adeni.

Riipigi nomazgajiet rokas pec $o zalu lietoSanas. Tapat ka attieciba uz citam zaleém, kas inhib&
ciklooksigenazes-2 (COX-2), gritniecEm vai sievietém, kas plano griitniecibu vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Stm zalém vai izmantot atbilstoSus cimdus, aplicgjot §is zales.

Griisniba un laktacija:
Nav datu par $o veterinaro zalu lietosanu grisnibas un laktacijas laika zirgiem.
Tadel nelietot vaislas, grisniem un lakt&josiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurégtiskie Iidzekli un substances ar izteiktu sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var
konkuret ar firokoksibu par piesaisti un izraisit toksisku iedarbibu. Nelietot vienlaicigi ar
kortikosteroidiem un citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arsteéts ar citam pretickaisuma vielam, iespgjamas papildus blakusparadibas vai
eso$o blakusparadibu saasinasanas. Tadgl jaievero starplaiks bez arstésanas starp $adu zalu lietosanu. Lai
noteiktu $o starplaiku, janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakokin&tiskas ipasibas.

Vajadzgtu izvairities no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksiskas zalu ievadisnas, jo iesp&jams paaugstinats
nieru toksicitates risks. Kliniski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arst€Sana ar akttvajam vielam, kas
iedarbojas uz nieru plismu (piem., diurgtiskie lidzekli).Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras
zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam zaleém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Neizlietotas veterinaras zales vai Citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs
aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng http://www.ema.europa.eu /

15. CITAINFORMACIJA

Darbibas veids:

Firokoksibs ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), pieder pie koksibu grupas, kas selektivi kave
ciklooksigenazes-2 (COX-2) mediétu prostaglandina sintézi.

COX-2 ir enzima izoforma, kas rodas lidz ar pirmajiem iekaisuma procesiem un primari atbild par sapju,
iekaisuma un drudza prostanoidu mediatoru sintézi. Parbaudot zirga asinis in vitro, firokoksibs uzrada
222 Iidz 643 reizu lielaku COX-2 selektivitati par COX-1.

Flakoni pieejami sekojoSos iepakojumos:
- kartona kastite ar vienu 25 ml flakonu
- kartona kastite ar seSiem 25 ml flakoniem.

Recepsu veterinaras zales.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA, KURS
ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries
67460
Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIOXX 57 mg koslajamas tabletes zirgiem.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Firokoksibs 57 mg.
Briinas, apalas, izliektas, tabletes ar dalfjuma Iiniju.
Viena tabletes pusé virs Iinijas ir iegravéts ,,M” un zem linijas ,,57”.

4, INDIKACIJA(-S)

Osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma noversanai, ka art ar to saistita klibuma samazinasanai zirgiem ar
kermena svaru no 450 lidz 600 kg.

5. KONTRINDIKACIJAS
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Nelietot dzivniekiem, kuriem ir gremosanas trauc€jumi uUn asinoSana, pavajinatas aknu, sirds vai nieru
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funkcijas vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot vaislas, grasniem un laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Mutes dobuma glotadas bojajumi un adas bojajumi ap muti (erozijas,¢iilas) loti biezi noveroti arsteétiem
dzivniekiem zalu panesamibas p&tijumos. Raksturigi, ka bojajumi ir viegli un izzoid bez arstésanas, mutes
dobuma bojajumi var bt saistiti ar sickalosanos un lipu un méles tisku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-S) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras btiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija,
ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Zirgi (450 — 600 kg).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Lietot vienu tableti vienreiz diena zirgiem, kuru kermena svars ir 450 — 600 kg.
LietoSanas ilgums atkarigs no arstéSanas rezultatiem, bet nedrikst parsniegt 14 dienas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vienu tableti izbaro ar nelielu baribas daudzumu no spaina vai tiesi no rokas, pasniedzot tableti ar nelielu
baribas daudzumu vai ka karumu no plaukstas.

P&c lietosanas, icteicams parbaudit mutes dobumu, lai parliecinatos, ka tablete ir norita.

Neparsniegt ieteicamo devu.

Drosai un efektivai lietosanai, §Ts zales drikst lietot zirgiem ar kermena svaru no 450 Iidz 600 kg. Zirgiem,
kuru svars ir zem 450 kg vai virs 600 kg, un ir ieteicama firokoksiba lietoSana, ieteicams izmantot citas
firokoksibu saturosas zalu formas, lai nodrosinatu precizu dozésanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Izdalisanas periods: galai un blakusproduktiem: 26 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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11.

12.

k38

TIPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neglabat temperattra virs 30 °C.
Glabat originalaja iepakojuma.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma péc EXP.

IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ja novérojamas blakusparadibas, arstésana japartrauc un jagriezas pie veterinararsta.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo iespgjama nieru toksicitates
riska paaugstinasanas. Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro
zalu lietoSanas.

leteicamo lietosanas devu un ilgumu nevajadz&tu parsniegt.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, joO ir iesp&jama nieru toksicitates
riska paaugstinasanas. Sada gadijuma jaizvairas no vienlaicigas citu iesp&jami nefrotoksisku veterinaro
zalu lietoSanas.

Riipigi nomazgajiet rokas pec So zalu lietoSanas. Tapat ka attieciba uz citam zalém, kas inhibe
ciklooksigenazes-2 (COX-2), gratniecém vai sievietém, kas plano griitniecibu vajadz&tu izvairties no
saskares ar §tm zalém vai izmantot atbilstosus cimdus, aplicgjot §is zales.

Grisniba un laktacija:
Nav datu par $o zalu lietosanas droSumu Vvaislas, grisniem vai laktgjosiem zirgiem. Tadgl nelietot vaislas,
grusniem un laktjosiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram raksturiga izteikta piesaiste plazmas proteiniem, var
konkurét ar firokoksibu par $o piesaisti un izraisit toksisku iedarbibu.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem un citiem NPL.

Ja dzivnieks ieprieks arstets ar citiem NPL, iesp&jamas papildus blakusparadibas vai esoSo
blakusparadibu saasinasanas. P&c §adu vielu lietosanas partraukSanas dzivniekam javeic novérosanas
perods. Nosakot perioda ilgumu, janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas pasibas.

Kliniski janovero, ja tiek veikta vienlaiciga arst€Sana ar aktivajam vielam, kas iedarbojas uz nieru plismu

(piem., diurétiskie lidzekli).
Vienlaicigi nelietot potenciali nefrotoksiskas zales, jo iesp&ama nieru toksicitates riska paaugstinasanas.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties N0 nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu /

15.  CITAINFORMACIJA
Darbibas veids:
Firokoksibs ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kam piemit selektiva ietekme uz
ciklooksigenazes-2 (COX-2) prostaglandina sintézi. COX-2 ir enzima izoforma, kas rodas lidz ar
pirmajiem iekaisuma procesiem un primari atbild par sapju, ickaisuma un drudza prostanoidu mediatoru
sintézi. Parbaudot zirga asinis in vitro, firokoksibs uzrada 222 1idz 643 reizu lielaku COX-2 selektivitati
par COX-1.

57 mg koslajamas tabletes ir pieejamas sados iepakojumos:
- 1 kartona kastite, kas satur 10 tabletes blisteros;

- 1 kartona kastite, kas satur 30 tabletes blisteros;

- 1 kartona kastite kas satur 180 tabletes blisteros;

- 1 kartona kastite, kas satur 60 tabletes 30ml pudelg.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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