ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 8.2 mg/g paste tal-halq ghaz-zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull siringa fiha 7.32g ta’ paste u taghti:
Firocoxib 8.2mg/g

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Paste tal-halgq.

Paste ta’ kulur abjad sa’ abjad mahmug.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza I-prodott

Zwiemel.

4.2  Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.

Biex ittaffi [-ugigh u l-inflammazzjoni assoc¢jati mal-ostjoartrite fiz-zwiemel u biex tnaqqas l-assocjat -
zappip fiz-zwiemel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f"annimali li ged isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
fwied, tal-galb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.

Tuzax f"annimali tar-razza, li huma tqal jew qged jaghtu |-halib (ara sezzjoni 4.7).

Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medi¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAID) (ara
sezzjoni 4.8).

Tuzax f’kaz ta’ ipersensitivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiched mill-ingredjenti mhux attivi.
4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Tuzax f’annimali ta’ inqas minn 10 gimghat. L-uzu tal-prodott ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm xi
effetti kollaterali u jittiched il-parir ta’ tabib veterinarju. Evita I-uzu f’annimali dizidrati, hypovolaemic
jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji li huma potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat.

Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx jigu magbuza.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
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veterinarju lill-annimali

Jekk tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Jekk dan jigri, lahlah il-post effettwat immedjatament bl-ilma.
Ahsel idejk wara li tuza I-prodott veterinarju medicinali.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medicinali ohra li jinibixxu il-COX-2, nisa tqal jew nisa li ged jippruvaw
jikkoncepixxu ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott jew jilbsu ingwanti li jintremew, meta jkunu
ged jamministraw il-prodott veterinarju medic¢inali.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod
komuni hafna f’annimali li jkunu qeghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u
jmorru minghajr kura. Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu assoc¢jati b>’mod mhux
komuni mal-formazzjoni ta’ lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £10,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed £°10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-Tgala u fi Zzmien il-halib u meta jbidu I-bajd

M’hemm I-ebda informazzjoni fiz-zwiemel. Madanakollu studji fuq annimali fil-laboratorju wrew
tossicita fl-embrijun/fetu, malformazzjoni, dewmien biex I-annimali jwelldu u numru inqas ta’ frieh li
jsalvaw. Ghaldagstant tuzax f’annimali tat-tghammir, tqal, jew li jaghtu 1-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAID ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini jistghu
jikkompetu mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossi¢i. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew
NSAID ohra.

Kura minn gabel b’sustanzi ohra ta’ kontra I-infjammazzjoni tista’ izzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti
medicinali. Il-perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra 1-kwalitijiet farmakologici tal-prodotti
medicinali li gew uzati gabel.

L-uzu flimkien ma’ molekuli li jagixxu fuq il-flussu tal-kliewi (bhal dijureti¢i) ghandu jsir taht
monitoragg kliniku. L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali potenzjalment
nefrotossici ghandha tigi evitata ghaliex jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-kliewi.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta> amministrazzjoni

Mill-halq.
Amministra 0.1 mg firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum. II-tul tal-kura jiddependi
mir-rispons osservat, izda m’ghandux idum izjed minn 14-il gurnata.

Biex tamministra I-EQUIOXX fid-doza ta’ 0.1 mg firocoxib/kg, poggi 1-plunger tas-siringa fuq id-
divizjoni tad-doza ghall-piz taz-ziemel. Kull divizjoni ta’ doza shiha fuq il- plunger tas-siringa taghti
firocoxib suffi¢jenti ghall-kura ta’ 100 kg ta’ piz tal-gisem. Il-kontenut ta’ siringa wahda jikkura
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zwiemel li jiznu sa’ 600 kg. Biex tassigura doza korretta il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat b’mod
preciz kemm jista’ jkun biex tevita dozi eccessivi.

Biex taghti I-firocoxib f’doza kif suppost, iftah I-iskorfina ta’ mal-plunger tas-siringa billi ddawwarha
Ya ta’ tidwira u mexxiha tul ix- xaft tal- plunger sad-divizjoni tad-doza kif suppost ghall-piz taz-
ziemel. Dawwar I-iskorfina ¥ ta’ dawra biex tghalagha fil-post u kun zgur li hija maghluqa.



Kun zgur li m”hemmx ikel f’halq iz-ziemel. Nehhi 1-ghatu mill-ftuh tas-siringa. Dahhal il-ftuh tas-
siringa f*halq iz-ziemel fl-ispazju ta’ bejn is-snien u poggi il-paste taht I-ilsien.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn

Lezjonijiet (slieh/ul¢eri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati kultant
fannimali li jkunu qeghdin jinghataw il-kura meta jigu amministrati d-doza rakkomandata.
Tipikament, dawn il-lezjonijiet huma hfief u jmorru minghajr kura, izda I-lezjonijiet orali jistghu
jkunu assocjati mal-formazzjoni tal-bzieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien. L-in¢idenza tal-lezjonijiet
fil-halq u fil-gilda tizdied meta tizdied id-doza.

F’dozi gholja u kura fit-tul (tliet darbiet izjed mid-doza rakkomandata ghal 42 jum konsekuttiv u 2.5
drabi izjed mid-doza rikmandata ghal 92 jum konsekuttiv amministrata darba kuljum) lezjonijiet hfief
sa moderati fil-kliewi gew osservati. Jekk ikun hemm sinjali klini¢i, il-kura ghandha titwaqqaf u kura
sintomatika tinbeda.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku:Prodotti anti-infjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdi.
Kodici ATC veterinarja: QM0O1AH90.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

Il-Firocoxib hija medi¢ina anti-inflammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tappartjeni ghall-grupp Coxib
li tagixxi b’inibizzjoni selettiva ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin. Is-
cyclooxygenase huwa responsabbli biex jifforma I-prostaglandin. COX-2 hija I-isoforma tal-enzima li
gie muri li tigi indotta minn stimoli pro-infjammatorji u huwa mahsub li hija primarjament
responsabbli ghas-sintesi tal-medjaturi prostanojdi tal-ugigh, inflammazzjoni u d-deni. Ghalhekk il-
Coxibs juru kwalitajiet analgesic¢i, anti-infjammatorji, u antipireti¢i. Huwa wkoll mahsub li 1-Cox-2
huwa involut fl-ovulazzjoni, it-twahhil tal-embrijun, I-gheluq tad-ductus arteriosus, u I-funzjonijiet
tas-sistema nervuza (induzzjoni tad-deni, percezzjoni tal-ugigh, u 1-funzjoni konjittiva). Fil-provi in-
vitro tad-demm shih taz-ziemel, il-firocoxib juri selettivita ta’ 222 sa’ 643 darba ghal COX-2 fuq
COX-1. ll-kon¢entrazzjoni tal-firocoxib necessarja biex tinibixxi 50% tal-enzima COX-2 (jigifieri 1-
ICso) hijata’ 0.0369 sa 0.12 uM, mentri I-1Cso ghal COX-1 hija ta’ 20.14 sa’ 33.1 uM.

5.2  Taghrif Farmakokinetici

Wara I-amministrazzjoni mill-halq liz-zwiemel fid-doza rakkomandata ta’ 0.1mg ghal kull kg ta’ piz
tal-gisem, il-firocoxib jigi assorbit malajr u 1-hin ghall-kon¢entrazzjoni massimali (Tmax) huwa ta’ 3.9
(£ 4.4) sighat. L-ghola konc¢entrazzjoni (Cmax) hija ta’ 0.075 (£ 0.33) pg/ml (ekwivalenti ghal bejn
wiehed u iehor 0.223 pM), l-erja taht il-kurva (AUC 0-24) hija 0.96 (£0.26) pg hr/ml u |-
bijodisponibilita orali hija ta” 79 (£31) fil-mija. II-half-life tal-eliminazzjoni (t.) wara doza wahda hija
ta’ 29.6 (£ 7.5) sighat u 50.6 sighat wara 14-il jum ta’ dozagg. I1-Firocoxib jehel madwar 97% mal-
proteini tal-plasma. Wara |-amministrazzjoni ghal diversi drabi mill-halq, I-istat fiss jigi milhuq wara
t-tmien doza ta’ kuljum. Il-Firocoxib huwa metabolizzat I-aktar bil-dejalkilazzjoni u glukoronidazzjoni
fil-fwied. L-eliminazzjoni hija prin¢ipalment fil-hmieg (primarjament fl-urina), u giet osservata ukoll
xi ekskreta fil-bile.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti mhux attivi
Titanium dioxide (E 171)

Glycerol triacetate

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium carbonate, tqil

Macrogol 300

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb.

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh : 3 snin.
Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jibga tajjeb wara li tiftah is-siringa : 3 xhur.

6.4 Taghrif spe¢jali dwar Kif ghandu jinhazen

Poggi I-ghatu f’postu wara l-uzu.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet specjali ghal-hazna.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Siringa tal-halg mimlija ghal-lest tal-polypropylene, bl-ghatu tal-polyethylene, rod tip tal-gomma, u
plunger rod tal-polypropylene.

Kull siringa fiha piz nett ta’ 7.32 g ta’ paste tal-halq u hija mmarkata b’linji li kull wahda tindika doza
ta’ 100 kg.

Il-paste tal-halq jinstab fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:
- kaxxa tal-kartun li fiha siringa

- kaxxa tal-kartun li fiha 7 siringi

- kaxxa tal-kartun li fiha 14-il siringa

Mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/08/083/001



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



9. DATATA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25/06/2008
Data tal-ahhar tigdid: 06/06/2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli


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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX soluzzjoni ta’ 20mg/ml ghal injezzjoni ghaz-zwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millitru tas-soluzzjoni fih:

Sustanza Attiva:
Firocoxib 20 mg

Sustanzi mhux attivi:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni

Soluzzjoni trasparenti minghajr kulur.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Zwiemel.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-
prodott.

Biex ittaffi [-ugigh u l-inflammazzjoni assocjati mal-ostjoartrite u biex tnagqqas iz-zappip assocjat fiz-
zwiemel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li qed isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
fwied, tal-galb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.

Tuzax fannimali tar-razza, tqal jew ged ireddghu (ara sezzjoni 4.7)

Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medic¢ini ohra anti-inflammatorji mhux sterojdi (ara sezzjoni
4.8).

Tuzax fkazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.
4.4  Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Tuzax f’annimali ta’ ingas minn 10 gimghat.

Evita I-uzu f"annimali dizidrati, hypovolaemic jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ prodotti veterinarji medicinali li huma
potenzjalment nefrotossici ghandu jigi evitat. Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx
jigu maqgbuza.



Prekawzjonijiet spec¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex parir mediku immedjatament u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-
tikketta lit-tabib.

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Jekk dan jigri, lahlah I-erja affettwata immedjatament bl-ilma.
Ahsel idejk wara li tuza |-prodott veterinarju medicinali.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medicinali ohra li jinibixxu il-COX-2, nisa tgal jew nisa li ged jippruvaw
jikkoncepixxu ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott jew jilbsu ngwanti li jintremew, meta jkunu
ged jamministraw il-prodott veterinarju medicinali.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet hfief fil-post tal-injezzjoni karatterizzati b’nefha u asso¢jati ma’ inffammazzjoni
perivaskolari gew irraportati fi studji klini¢i wara l-amministrazzjoni tal-prodott fid-doza
rakkomandata. Jista’ jkun li r-reazzjoni fil-post tal-injezzjoni tkun asso¢jata ma’ ugigh.

Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod
komuni hafna f’annimali li jkunu gqeghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u
jmorru minghajr kura. Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu asso¢jati b’mod mhux
komuni mal-formazzjoni ta’ lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed £10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzufit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien |-bajd

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ghall-uzu fi zwiemel tat-taghmir, tqal jew qed ireddghu ma
gietx stabbilita. Madanakollu, studji fuq annimali fil-laboratorju wrew tossicita fl-embrijun/fetu,
malformazzjoni, dewmien biex I-annimali jweldu u numru ingas ta’ frieh li jsalvaw. Ghaldagstant
tuzax f’annimali tat-taghmir, tqal, jew li ged ireddghu.

4.8  Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAID ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini jistghu
jikkompetu mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossi¢i. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew
NSAID ohra.

Kura minn qabel b’sustanzi ohra ta’ kontra l-inffammazzjoni tista’ zzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti
medicinali. Il-perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra 1-kwalitajiet farmakologici tal-prodotti
medicinali li gew uzati qabel.

L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ medi¢ina potenzjalment nefrotossika ghandha tigi evitata ghaliex

jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ molekuli li jagixxu fuq il-
flussu tal-kliewi (bhal dijuretici) ghandu jsir taht monitoragg Kliniku.
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4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta> amministrazzjoni

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.09 mg firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal ml
tas-soluzzjoni ghal 225 kg ta’ piz tal-gisem) darba kuljum b’injezzjoni fil-vina.

Il-paste tal-halg EQUIOXX 8.2mg/g jista’ jintuza ghall-kumplament tal-kura b’doza ta’ 0.1 mg
firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum.

It-tul totali tal-kura bis-soluzzjoni EQUIOXX ghal injezzjoni jew bil-paste tal-halqg EQUIOXX
jiddependi mir-rispons osservat, izda m’ghandux ikun izjed minn 14-il gurnata.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati kultant
fannimali li jkunu geghdin jinghataw il-kura meta jigu amministrati d-doza rakkomandata.
Tipikament, dawn il-lezjonijiet huma hfief u jmorru minghajr kura, izda I-lezjonijiet orali jistghu
jkunu assocjati mal-formazzjoni tal-bzieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien. L-in¢idenza tal-lezjonijiet
fil-halq u fil-gilda tizdied meta tizdied id-doza.

F’dozi gholja u kura fit-tul (tliet darbiet izjed mid-doza rakkomandata ghal 42 jum konsekuttiv u

2.5 drabi izjed mid-doza rakkomandata ghal 92 jum konsekuttiv amministrata darba kuljum)
lezjonijiet hfief sa moderati fil-kliewi gew osservati. Jekk ikun hemm sinjali klini¢i, il-kura ghandha
titwaqgaf u tinbeda kura sintomatika.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat f’annimali li jipproduc¢u halib ghall-konsum tal-bniedem.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku:Prodotti anti-infjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdi.
Kodic¢i ATC veterinarja: QM01AH90.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

ll-Firocoxib hija medi¢ina anti-inflammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tappartjeni ghall-grupp Coxib
li tagixxi b’inibizzjoni selettiva ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin. Is-
cyclooxygenase huwa responsabbli biex jifforma I-prostaglandin. COX-2 hija I-isoforma tal-enzima li
gie muri li tigi indotta minn stimoli pro-infjammatorji u huwa mahsub li hija primarjament
responsabbli ghas-sintesi tal-medjaturi prostanojdi tal-ugigh, infjammazzjoni u d-deni. Ghalhekk il-
Coxibs juru kwalitajiet analgesici, anti-inflammatorji, u antipireti¢i. Huwa wkoll mahsub li 1-Cox-2
huwa involut fl-ovulazzjoni, it-twahhil tal-embrijun, I-gheluq tad-ductus arteriosus, u I-funzjonijiet
tas-sistema nervuza (induzzjoni tad-deni, percezzjoni tal-ugigh, u 1-funzjoni konjittiva). Fil-provi in-
vitro tad-demm shih taz-ziemel, il-firocoxib juri selettivita ta’ 222 sa’ 643 darba ghal COX-2 fuq
COX-1. ll-kon¢entrazzjoni tal-firocoxib necessarja biex tinibixxi 50 % tal-enzima COX-2 (jigifieri I-
ICs0) hija ta’ 0.0369 sa 0.12 uM, mentri I-1Csp ghal COX-1 hijata’ 20.14 sa’ 33.1 uM.

5.2  Taghrif Farmakokinetici

[l-livelli massimi tal-plasma osservati minuta wara lI-amministrazzjoni fil-vina tal-firocoxib kienu bejn
wiehed u iehor 3.7 aktar mill-kon¢entrazzjonijiet massimi tal-plasma milhuqa wara 1-amministrazzjoni
tal-paste tal-halq (Tmax ta-naiq = 2.02 saghtejn). I1-valuri tal-eliminazzjoni terminali half-life (t % el) ma
kinux differenti hatna (p>0.05), b’valuri medji ta’ 31.5 siegha u 33.0 siegha ghall-paste tal-halq u s-
soluzzjoni ghall-vina, rispettivament. Il-Firocoxib jehel madwar 97% mal-proteini tal-plasma.
Akkumulazzjoni tal-medicina ssehh meta d-doza tigi mghotija ripetutament u l-istat fiss jigi milhuq
wara 6-8 ijiem tal-kura fiz-ziemel. 1l-Firocoxib huwa metabolizzat |-aktar bil-dejalkilazzjoni u
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glukoronidazzjoni fil-fwied. L-eliminazzjoni hija prin¢ipalment fil-hmieg (primarjament fl-urina), u
giet osservata wkoll xi ekskreta fil-bile.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti mhux attivi
Glycerol formal

Disodium edetate

N-propyl gallate

Thiodipropionic acid

Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh : 3 snin
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: xahar

6.4  Taghrif spec¢jali dwar Kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjetti tal-hgieg tal-injezzjonijiet ta’ kulur safrani fil-kannella ta’ hafna dozi li jinghalqu b’gheluq
tal-lastku u ssigillati b’kappa tal-aluminju milwi.

Il-kunjetti tal-injezzjonijiet jinstabu fid-dagsijiet tal-pakkett li gejjin:

- kaxxa li fiha kunjett ta’ 25 ml
- kaxxa li fiha 6 kunjetti ta’ 25 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew skart derivat minn tali prodotti medi¢inali
veterinarji ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/08/083/002-003
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9. DATA TA’L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:25/06/2008
Data tal-ahhar tigdid: 06/06/2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fug il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
EQUIOXX ta’ 57mg pilloli li jintmaghdu ghaz-zwiemel

firocoxib

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li jintmaghdu fiha :

Sustanza attiva:

Firocoxib 57mg

Ingredjenti mhux attivi:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli i jintmaghdu

Pilloli ta’ kulur kannella, tondi, konvessi u mmarkati b’linja.

I1-pilloli huma mnaggxa fuq naha wahda bl-ittra “M” ’1 fuq mill-linja u “57” taht il-linja.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Zwiemel (450-600 kg)

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-
prodott.

Biex ittaffi [-ugigh u lI-inffammazzjoni assoc¢jati mal-ostjoartrite fiz-zwiemel u biex tnaqqas l-assocjat -
zappip fiz-zwiemel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li qed isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
fwied, tal-galb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.

Tuzax fannimali tar-razza, li huma tqal jew ged jaghtu |-halib (ara sezzjoni 4.7).

Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medi¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAID) (ara
sezzjoni 4.8).

Tuzax f’kaz ta’ ipersensitivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiched mill-ingredjenti mhux attivi.
4.4  Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Tagbizx id-doza rakkomandata.
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Ghal uzu sigur u effettiv, dan il-prodott ghandu jigi amministrat lil zwiemel fil-medda tal-piz ta’ 450-
600 kg. Ghal zwiemel li jiznu taht 1-450 kg jew ’il fuq minn 600 kg, u fejn il-firocoxib huwa dak
maghzul ghall-kura, I-uzu ta’ formulazzjonijiet ohra li fihom il-firocoxib li jippermettu dozagg preciz
huwa rakkomandat.

Evita l-uzu f"annimali dizidrati, hypovolaemic jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji li huma
potenzjalment nefrotossi¢i ghandu jigi evitat. Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx jigu
magbuza.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Jekk tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.
Ahsel idejk wara li tuza I-prodott veterinarju medicinali.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod
komuni hafna f’annimali li jkunu gqeghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u jmorru
minghajr kura. Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu asso¢jati b’mod mhux komuni mal-
formazzjoni ta’ lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu
ta’ kura wahda)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)
- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)
- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-Tgala u fi Zzmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Ma gietx stabbilita s-sigurta tal-prodott veterinarju medicinali ghal uzu fi zwiemel tat-tnissil, fit-tqala
jew fi zmien il-halib. Studji fuq annimali fil-laboratorju urew tossicita fl-embrijun/fetu,
malformazzjoni, dewmien biex l-annimali jwelldu u numru inqas ta’ frieh li jsalvaw. Ghaldaqstant
tuzax f’annimali tat-tghammir, tqal, jew li jaghtu I-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAID ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini jistghu jikkompetu
mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossici. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew NSAID ohra.

Kura minn gabel b’sustanzi ohra ta’ kontra I-infjammazzjoni tista’ zzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti
medicinali. Il-perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra il-kwalitijiet farmakologici tal-prodotti
medicinali li gew uzati gabel.

L-uzu flimkien ma’ molekuli li jagixxu fuq il-flussu tal-kliewi (bhal dijureti¢i) ghandu jsir taht
monitoragg kliniku. L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali potenzialment nefrotossici
ghandha tigi evitata ghaliex jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-Kliewi.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Mill-halq.

Amministra pillola wahda kuljum ghal zwiemel li jiznu 450-600 kg ta’ piz tal-gisem. It-tul tal-kura
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jiddependi mir-rispons osservat, izda m’ghandux idum izjed minn 14-il gurnata.

Pillola wahda ghandha tigi amministrata ma’ ammont zghir ta’ ikel f’barmil jew direttament mill-id,
billi tipprezenta 1-pillola mhallta ma’ ammont zghir ta’ ikel jew b’xi haga tajba fil-pala tal-id. Wara |-
amministrazzjoni huwa rakkomandat li tigi ezaminata I-kavita tal-halq biex jigi assigurat li 1-pillola
giet mehuda b’mod adegwat.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

F’dozi gholja u kura fit-tul (tliet darbiet izjed mid-doza rakkomandata ghal 42 jum konsekuttiv u

2.5 drabi izjed mid-doza rakkomandata ghal 92 jum konsekuttiv amministrata darba kuljum)
lezjonijiet hfief sa moderati fil-kliewi gew osservati. Jekk ikun hemm sinjali klini¢i, il-kura ghandha
titwaqgqgaf u tinbeda kura sintomatika.

L-in¢idenza tal-lezjonijiet fil-halq u fil-gilda tizdied meta tizdied id-doza.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku:Prodotti anti-infjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdi.
Kodici ATC veterinarja: QM0O1AH90.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

Il-Firocoxib hija medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tappartjeni ghall-grupp Coxib
li tagixxi b’inibizzjoni selettiva ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin. Is-
cyclooxygenase huwa responsabbli biex jifforma I-prostaglandin. COX-2 hija I-isoforma tal-enzima li
gie muri li tigi indotta minn stimoli pro-infjammatorji u huwa mahsub li hija primarjament
responsabbli ghas-sintesi tal-medjaturi prostanojdi tal-ugigh, infjammazzjoni u d-deni. Ghalhekk il-
Coxibs juru kwalitajiet analgesic¢i, antiinfjammatorji, u antipireti¢i. Huwa wkoll mahsub 1i 1-Cox-2
huwa involut fl-ovulazzjoni, it-twahhil tal-embrijun, I-gheluq tad-ductus arteriosus, u I-funzjonijiet
tas-sistema nervuza (induzzjoni tad-deni, percezzjoni tal-ugigh, u 1-funzjoni konjittiva). Fil-provi in-
vitro tad-demm shih taz-ziemel, il-firocoxib juri selettivita ta’ 222 sa’ 643 darba ghal COX-2 fuq
COX-1. ll-kon¢entrazzjoni tal-firocoxib necessarja biex tinibixxi 50% tal-enzima COX-2 (jigifieri I-
ICs0) hija ta’ 0.0369 sa 0.12 uM,, mentri |-1Cso ghal COX-1 hija ta’ 20.14 sa’ 33.1 uM.

5.2  Taghrif Farmakokinetici

Wara l-amministrazzjoni mill-halq liz-zwiemel fid-doza rakkomandata ta’ pillola wahda kuljum ghal
zwiemel li jiznu 450-600 kg il-firocoxib jigi assorbit malajr u 1-hin ghall-kon¢entrazzjoni massimali
(Tmax) huwa ta’ 2.43 (+ 2.17). L-ghola konc¢entrazzjoni (Cmax) hija ta’ 0.075 (+ 0.021) ug/ml I-erja

taht il-kurva (AUC 0-24) hija 3.48 (+1.15) pg hr/ml.

I1-half-life tal-eliminazzjoni (t,,) wara doza wahda hija ta’ 38.7 (+ 7.8) sighat. Il-Firocoxib jehel
madwar 97% mal-proteini tal-plasma. Wara l-amministrazzjoni ghal diversi drabi mill-halq, 1-istat fiss
jigi milhuq wara t-tmien doza. I1-Firocoxib huwa metabolizzat |-aktar bil-dealkilazzjoni u
glukoronidazzjoni fil-fwied. L-eliminazzjoni hija prin¢ipalment fl-ekskreta (primarjament fl-urina), u
giet osservata wkoll xi ekskreta fil-bile.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti mhux attivi
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Lactose monohydrate
Microcrystalline cellulose
Chartor hickory smoke flavour
Hydroxypropyl cellulose
Croscarmellose sodium
Magnesium stearate

Caramel (E150d)

Silica, colloidal anhydrous
Yellow Iron Oxide (E172)
Red Iron Oxide (E172)

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 4 snin
6.4  Taghrif spec¢jali dwar Kif ghandu jinhazen

Tahzinx ’il fuq minn 30° C.
Ahzen fil-pakkett originali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Il-pilloli li jintmaghdu jinstabu fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:
- Kaxxa tal-kartun li fiha 10 pilloli fi blisters tal-PVC trasparenti/fojl tal-aluminju.
- Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola fi blisters tal-PVC trasparenti/fojl tal-aluminju.
- Kaxxa tal-kartun li fiha 180 pillola fi blisters tal-PVC trasparenti/fojl tal-aluminju.
- Kaxxa tal-kartun li fiha 60 pillola fi flixkun ta’ 30 ml tal-high density polyethylene.
Mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/08/083/006-009

9. DATATA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
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Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:25/06/2008
Data tal-ahhar tigdid: 06/06/2013

10. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

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

ANNESS 11
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONDIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

KONDIZZJONIJIET OHRA U REKWIZITI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC
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A. MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL- HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott.

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin de 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. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZIJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU

Prodott veterinarju medic¢inali sabiex jigi moghti biss bi preskrizzjoni .

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva fil-paste tal-halg EQUIOXX 8.2 mg/g ghaz-zwiemel, fis-soluzzjoni ghal injezzjoni
ghaz-zwiemel EQUIOXX 20mg/ml, u EQUIOXX pilloli 1i jintmaghdu ta’ 57mg ghaz-zwiemel hija
sustanza accettata Kif deskritta f"Tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) n.

37/2010 skont it-tabella li jmiss:

Sustanza Residwu | Specje | MRL Tessuti | Dispozizzjonijiet | Klassifikazzjoni
farmakologikament | li tal- mmirati | ohrajn terapewtika
attiva jimmarka | annimal
Firocoxib Firocoxib | Equidae | 10 pg/kg | Muskolu | Xejn Agenti anti-
15 pg/kg | Xaham infjammatorji/
60 pg/kg | Fwied Agenti anti-
10 pg/kg | Kilwa infjammatoriji li

mhumiex sterojdi

. EQUIOXX 8.2mg/g paste tal-halq ghaz-zwiemel

L-ingredjenti mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor huma
ingredjenti accettati li dwarhom it-Tabella | tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) n.
37/2010 tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg.

. EQUIOXX 20 mg.ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghaz-zwiemel

L-ingredjenti mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor (Glycerol
formal u Macrogol 400) huma ingredjenti accettati li dwarhom it-Tabella | tal-anness tar-Regolament
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tal-Kummissjoni (UE) n. 37/2010 tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg. Disodium EDTA, n-propyl
gallate, u thiodipropionic acid, jintuzaw biex jistabbilizzaw il-glycerol formal u ghaldagstant mhumiex
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ikkunsidrati bhala ingredjenti mhux attivi fil-kuntest tal-MRLSs.
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. EQUIOXX pilloli li jintmaghdu ta’ 57 mg ghaz-zwiemel
L-ingredjenti mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor huma

ingredjenti accettati li dwarhom it-Tabella I tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) n.
37/2010 tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A, TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Tikketta tal-kaxxa tal-kartun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 8.2 mg/g paste tal-halgq.
Firocoxib

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Firocoxib 8.2 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Paste tal-halgq.

| 4, DAQS TAL-PAKKETT

Siringa.
7 siringi.
14-il siringa.

| 5. SPECI GHAL X’IEX JUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghaz-zwiemel

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Mill-halg.

8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata.
Tuzax fi dwieb li jipproducu |-halib ghall-uzu tal-bniedem.

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 10. DATATA’ SKADENZA
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EXP {xahar/sena}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 3 xhur.

| 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Poggi I-ghatu f’postu wara l-uzu.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett tal-pakkett .

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR ZGHIR IMMEDJAT

Tikkettar tas-siringa

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 8.2 mg/g paste ghall-halq ghaz-zwiemel
Firocoxib

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) / ATTIVA(I)

Firocoxib 8.2mg/g

3. KONTENUT BHALA PI1Z, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

7.32 g ta’ paste ghall-halq.

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Mill-halq

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata.
Tuzax fi dwieb li jipproducu halib ghall-uzu tal-bniedem.

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATATA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Ladarba miftuh, uza fi Zzmien 3 xhur.

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Tikketta fuq il-kaxxa tal-kartun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX soluzzjoni ta’ 20mg/ml ghal injezzjoni
Firocoxib

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) SUSTANZI OHRA

Firocoxib 20 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

25ml
6 x 25 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghaz-zwiemel

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 1. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu fil-vina.
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata
Tuzax fi dwieb li jipproduc¢u halib ghall-konsum tal-bniedem.

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett gqabel tuza’.
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| 10. DATATA’ SKADENZA

EXP {xahar / sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien xahar.

| 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqgra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett .

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

Tikketta fuq il-kunjett - 25 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX soluzzjoni ta’ 20mg/ml ghal injezzjoni ghaz-zwiemel
Firocoxib

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Firocoxib 20 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

25 ml

4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata.
Tuzax fi dwieb li jipproduc¢u halib ghall-konsum tal-bniedem.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lot

7. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Jekk infetah uza fi zmien xahar.

8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 57 mg pilloli li jintmaghdu ghaz-zwiemel
firocoxib

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

pillola i jintmaghdu

| 4, DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli

| 5. SPECI GHAL X’IEX JUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghaz-zwiemel (450-600 kQ)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(Il) TA> AMMINISTRAZZJONI

Mill-halq.
Agra |-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata.
Tuzax fi dwieb li jipproducu I-halib ghall-uzu tal-bniedem.

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Ghal zwiemel biss li jiznu 450-600 kg.
Agra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ’il fug minn 30° C.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra |-fuljett tal-pakkett .

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR ZGHIR IMMEDJAT

Tikketta tal-flixkun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 57 mg pillola li jintmaghdu ghaz-zwiemel
firocoxib

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) / ATTIVA(I)

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

60 pillola

| 4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Mill-halq
Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u gewwieni: 26 gurnata.
Tuzax fi dwieb li jipproducu halib ghall-uzu tal-bniedem.

| 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 1. DATATA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW FOLJI

BLISTERS

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 57 mg pilloll i jintmaghdu
Firocoxib

(1

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Audevard

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| S. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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1.

2.

3.

4.

s

6.

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

EQUIOXX 8.2 mg/g paste tal-halq ghaz-zwiemel

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Manifattur responsabbli li jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:
Boehringer

Ingelheim Animal

Health France

4 Chemin du

Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX 8.2 mg/g paste tal-halq ghaz-zwiemel

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Firocoxib 8.2 mg/g

INDIKAZZJONI(JIET)
Biex itaffi l-ugigh u l-inflammazzjoni assocjati mal-ostjoartrite fiz-zwiemel u biex inaqqas it-zappip
assocjat fiz-zwiemel

KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’annimali i gqed isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
fwied, tal-galb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.
Tuzax f’annimali tar-razza, li huma tgal jew ged ireddghu.
Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medic¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi.

EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod
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komuni hafna f’annimali li jkunu geghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u
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jmorru minghajr kura. Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu asso¢jati b’mod mhux
komuni mal-formazzjoni ta’ lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed £*10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek. .

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA”> AMMINISTRAZZJONI

0.1 mg firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum sa 14-il gurnata.
Ghall-uzu mill-halgq.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Biex tamministra I-EQUIOXX fid-doza ta’ 0.1 mg firocoxib/kg, poggi 1-plunger tas-siringa fuq id-
divizjoni tad-doza ghall-piz taz-ziemel. Kull divizjoni ta’ doza shiha fuq il-plunger tas-siringa taghti
firocoxib suffi¢jenti ghall-kura ta’ 100 kg ta’ piz tal-gisem. Il-kontenut ta’ siringa wahda jikkura
zwiemel li jiznu sa’ 600 kg. Biex tassikura li tigi mghotija d-doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu
jkun determinat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun biex tevita li taghti doza eccessiva.

Biex taghti I-firocoxib f’doza kif suppost, iftah I-iskorfina ta’ mal-plunger tas-siringa billi ddawwarha
Ya ta’ tidwira u mexxiha tul ix-xaft tal-plunger sad-divizjoni tad-doza kif suppost ghall-piz taz-ziemel.
Dawwar I-iskorfina bi Y4 ta’dawra biex tghalagha fil-post u kun zgur li hija maghluqa.

Kun zgur li m”hemmx ikel fhalq iz-ziemel. Nehhi I-ghatu mill-ftuh tas-siringa. Dahhal il-ftuh tas-
siringa f*halq iz-ziemel fl-ispazju ta’ bejn is-snien u poggi I-paste taht I-ilsien.
10. PERJODU TA’ TIZMIM
Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.
11.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet spe¢jali ghal-hazna.
Poggi |-ghatu f’postu wara |-uzu.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.
Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jibga tajjeb wara li tiftah is-siringa : 3 xhur
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spe¢i ghal x’iex huwa indikat:

Jekk ikun hemm xi effetti kollaterali, I-uzu tal-prodott ghandu jitwaqqaf u jittiched il-parir ta’ tabib
veterinarju. Evita l-uzu f’annimali deidrati, hypovolaemic jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm
riskju potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ medi¢ina li hi potenzjalment
nefrotossika ghandu jigi evitat.

Tuzax f’annimali ta’ ingas minn 10 gimghat.
Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx jigu magbuza.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Jekk tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Jekk dan jigri, lahlah 1-erja affettwata immedjatament bl-ilma.
Ahsel idejk wara li tuza |-prodott.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medicinali ohra li jinibixxu il-COX-2, nisa tqal jew nisa li ged jippruvaw
jikkoncepixxu ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali.

Tgala u zmien il-halib:

M’hemm l-ebda informazzjoni fiz-zwiemel. Ghaldagstant tuzax f’annimali tat-taghmir, tqal, jew li qed
ireddghu.

Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra:

NSAIDs ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini jistghu
jikkompetu mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossic¢i. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew
NSAIDs ohra.

Kura minn gabel b’sustanzi ohra ta’ kontra l-inffammazzjoni tista’ zzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti. II-
perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra I-kwalitijiet farmakologici tal-prodotti li gew uzati qabel.

L-uzu flimkien ma’ molekuli li jagixxu fuq il-flussu tal-kliewi (bhal dijuretic¢i) ghandu jsir taht

monitoragg kliniku. L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ medi¢ina potenzjalment nefrotossika ghandha
tigi evitata ghaliex jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-kliewi.

13. PREKAWZJONWIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
Sagsi lit-tabib veterinarju tieghek kif tiddisponi minn medi¢ini li m’ghandekx bzonn izjed. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu biex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Il-Firocoxib hija medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tappartjeni ghall-grupp Coxib,
li tagixxi b’inibizzjoni Selettiva ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin.
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Il paste tal-halq jinstab fid-dagsijiet tal-pakkett li gejjin:
- kaxxa tal-kartun li fiha siringa

- kaxxa tal-kartun li fiha 7 siringi

- kaxxa tal-kartun li fiha 14-il siringa

Mhux id-dagsijiet tal-pakkett kollha jistghu qeghdin fis-sug.
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1.

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

EQUIOXX soluzzjoni ta’ 20mg/ml ghal injezzjoni ghaz-zwiemel

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Manifattur responsabbli li jhalli 1-konsenja tmur

fis-sug:Boehringer Ingelheim
Animal Health France
4,Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EQUIOXX soluzzjoni ta’ 20mg/ml ghal injezzjoni ghaz-zwiemel.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) U INGREDJENT(I) OHRA

Firocoxib 20 mg/ml

INDIKAZZJONI(JIET)
Biex itaffi I-ugigh u l-inffammazzjoni assoc¢jati mal-ostjoartrite u biex inaggas it-zappip assocjat fiz-
zwiemel.
KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’annimali li qed isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
fwied, tal-qalb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.

Tuzax fannimali tar-razza, tqal jew ged ireddghu.

Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medicini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi.

Tuzax fkazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.

EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Nefha zghira fil-post tal-injezzjoni asso¢jata ma’ inflammazzjoni perivaskolari u wgigh.
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Lezjonijiet (slieh/ulceri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod komuni
hafna f’annimali li jkunu qeghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u jmorru minghajr kura.
Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu assoc¢jati b’mod mhux komuni mal-formazzjoni ta’
lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.
F’dozi gholja u kura fit-tul (tliet darbiet izjed mid-doza rakkomandata ghal 42 jum konsekuttiv u 2.5
drabi izjed mid-doza rakkomandata ghal 92 jum konsekuttiv amministrata darba kuljum) lezjonijiet
hfief sa moderati fil-kliewi gew osservati. Jekk ikun hemm sinjali klini¢i, il-kura ghandha titwaqqafu
tinbeda kura sintomatika.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £210,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.09 mg firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal ml
tas-soluzzjoni ghal 225 kg ta’ piz tal-gisem) darba kuljum b’injezzjoni fil-vina.

II-paste tal-halqg EQUIOXX 8.2mg/g jista’ jintuza ghall-kumplament tal-kura b’doza ta’ 0.1 mg
firocoxib ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darba kuljum.

It-tul totali tal-kura bis-soluzzjoni EQUIOXX ghal injezzjoni jew bil-paste tal-halqg EQUIOXX
jiddependi mir-rispons osservat, izda m’ghandux ikun izjed minn 14-il gurnata.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Evita li ddahhal 1-kontaminazzjoni wagt I-uzu tal-prodott.

10. PERJODU TA’ TIZMIM
Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat f’annimali li jipproduc¢u halib ghall-konsum tal-bniedem.
11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta wara EXP
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: xahar
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12.

L8,

14.

TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’iex huwa indikat:
Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtiega, I-kura ghandha titwaqqaf u ghandu jittiched parir tat-tabib
veterinarju.

Evita I-uzu f"annimali dizidrati, hypovolaemic jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm riskju
potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ medic¢ina li hi potenzjalment
nefrotossika ghandu jigi evitat.

Tuzax f’annimali ta’ ingas minn 10 gimghat.
Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx jigu magbuza.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Jekk tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Jekk dan jigri, lahlah l-erja affettwata immedjatament bl-ilma.
Ahsel idejk wara li tuza |-prodott.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali ohra li jinibixxu il-COX-2, nisa tgal jew nisa li ged jippruvaw
jikkoncepixxu ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali.

Tgala u zmien il-halib:
M’hemm l-ebda informazzjoni fiz-zwiemel. Ghaldagstant tuzax f’annimali tat-taghmir, tqal, jew li
ged ireddghu.

Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra:
NSAID ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja li jehlu mal-proteini jistghu jikkompetu
mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossi¢i. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew NSAID ohra.

Kura minn gabel b’sustanzi ohra ta’ kontra l-inflammazzjoni tista’ zzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti. I1-
perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra il-kwalitajiet farmakologici tal-prodotti li gew uzati gabel.

L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ medi¢ina potenzjalment nefrotossika ghandha tigi evitata ghaliex
jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ molekuli li jagixxu fuq il-
flussu tal-kliewi (bhal dijuretici) ghandu jsir taht monitoragg kliniku.
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra.
PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
Sagsi lit-tabib veterinarju tieghek kif ghandek tarmi I-medi¢ina li m’ghandekx bzonnha izjed. Dawn il-
mizuri ghandhom ikunu ta’ ghajnuna biex jigi protett I-ambjent.

DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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15. TAGHRIF IEHOR

Mod t’azzjoni:

Il-Firocoxib hija medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tagixxi b’inibizzjoni selettiva
ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin.

COX-2 hija I-isoforma tal-enzima li huwa mahsub li hija primarjament responsabbli ghas-sintesi tal-
medjaturi prostanojdi tal-ugigh, infjammazzjoni u d-deni. Fil-provi in-vitro tad-demm shih taz-ziemel,
il-firocoxib juri selettivita ta’ 222 sa’ 643 darba ghal COX-2 fug COX-1.

Il-kunjett tal-injezzjonijiet jinstabu fid-dagsijiet tal-pakkett li gejjin:

- kaxxa li fiha fjal ta’ 25 ml
- kaxxa li fiha 6 fjali ta’ 25 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sug.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
EQUIOXX 57 mg pilloli li jintmaghdu ghaz-zwiemel

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Manifattur responsabbli 1i jhalli 1-konsenja tmur fis-sug:
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
ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
EQUIOXX 57 mg pilloli li jintmaghdu ghaz-zwiemel.
firocoxib
DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA
Firocoxib 57 mg
Pilloli ta” kulur kannella, tondi, konvessi u mmarkati b’linja.
I1-pilloli huma mnaggxa fuq naha wahda bl-ittra “M” ’il fug mill-linja u “57” taht il-linja.
INDIKAZZJONI(JIET)
Biex itaffi l-ugigh u I-inffammazzjoni assoc¢jati mal-ostjoartrite u biex inaqgas it-zappip assocjat fi
zwiemel li ghandhom bejn 450 kg u 600 kg piz tal-gisem.

KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’annimali li qed isofru minn disturbi u emorragija gastrointestinali u minn indeboliment tal-
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fwied, tal-galb jew tal-kliewi jew li ged isofru minn disturbi tad-demm.
Tuzax fannimali tar-razza, tqal jew ged ireddghu.

a7



Tuzax flimkien ma’ kortikosterojdi jew medic¢ini ohra anti-infjammatorji mhux sterojdi.
Tuzax f'kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Lezjonijiet (slieh/ul¢eri) tal-mukosa orali u tal-gilda madwar il-halq jistghu jigu osservati b’mod
komuni hafna f’annimali li jkunu qeghdin jinghataw il-kura. Dawn il-lezjonijiet huma hfief u jmorru
minghajr kura. Rieq u edema tax-xufftejn u tal-ilsien jistghu jkunu asso¢jati b’mod mhux komuni
mal-formazzjoni ta’ lezjonijiet orali waqt provi ta’ studju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed f°10 annimali 1i juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)
- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £°1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 210,000 annimal)
- rari hafna (ingas minn annimal wiehed f*10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel (450 — 600 Kkg).

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Mill-halq.
Amministra pillola wahda kuljum ghal zwiemel li jiznu 450-600 kg ta’ piz tal-gisem.

It-tul totali tal-kura jiddependi mir-rispons osservat, izda m’ghandux ikun izjed minn 14-il gurnata.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Pillola wahda ghandha tigi amministrata ma’ ammont zghir ta’ ikel f’barmil jew direttament mill-id,
billi tipprezenta 1-pillola mhallta ma’ ammont zghir ta’ ikel jew b’xi haga tajba fil-pala tal-id. Wara I-
amministrazzjoni huwa rrikmandat li tigi ezaminata l-kavita’ tal-halq biex jigi assigurat li I-pillola giet
mehuda b’mod adegwat.

Tagbizx id-doza irrikmandata.

Ghal uzu sigur u effettiv, dan il-prodott ghandu jigi amministrat lil zwiemel fil- medda tal-piz
450-600 kg. Ghal zwiemel li jiznu taht 1-450 kg jew ’il fuq minn 600 kg, u fejn il-firocoxib huwa dak
maghzul ghall-kura, I-uzu ta’ formulazzjonijiet ohra li fihom il-firocoxib li jippermettu dozagg preciz
huwa irrikmandat.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni: 26 gurnata
Mhux awtorizzat f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx ’il fug minn 30° C.

Ahzen fil-pakkett originali.

Tuzax dan il-prodott veterinarju medicinali wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta wara EXP

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’iex huwa indikat:

Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtieqga, il-kura ghandha titwaqqaf u ghandu jittiched parir tat-tabib
veterinarju. Evita I-uzu f’annimali dizidrati, hypovolaemic jew hypotensive, peress li jista’ jkun hemm
riskju potenzjali ta’ zieda ta’ tossicita fil-kliewi. L-uzu flimkien ma’ medi¢ina li hi potenzjalment
nefrotossika ghandu jigi evitat.

Id-doza u t-tul tal-kura rakkomandati m’ghandhomx jigu magbuza.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Jekk tibla’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-
tabib.

Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Jekk dan jigri, lahlah 1-erja affettwata immedjatament bl-ilma.
Ahsel idejk wara li tuza |-prodott.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali ohra li jinibixxu il-COX-2, nisa tgal jew nisa li ged jippruvaw
jikkoncepixxu ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali.

Tgala u zmien il-halib:
M’hemm I-ebda informazzjoni fiz-zwiemel. Ghaldaqstant tuzax f’annimali tat-taghmir, tqal, jew li
ged ireddghu.

Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra:
NSAID ohra, dijureti¢i u sustanzi li ghandhom kapacita gholja 1i jehlu mal-proteini jistghu jikkompetu
mal-prodott u jwasslu ghall-effetti tossici. Tuzax fl-istess hin ma’ kortikosterojdi jew NSAID ohra.

Kura minn gabel b’sustanzi ohra ta’ kontra l-inffammazzjoni tista’ zzid 1-effetti mhux mixtiega jew
tohloq ohrajn u ghaldagstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr kura b’dawn il-prodotti. I1-
perijodu minghajr kura ghandu jikkunsidra I-kwalitajiet farmakologici tal-prodotti li gew uzati qabel.

L-amministrazzjoni fl-istess hin ta’ medicina potenzjalment nefrotossika ghandha tigi evitata ghaliex
jista’ jkun hemm zieda ta’ riskju ta’ tossicita fil-kliewi.
13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Sagsi lit-tabib veterinarju tieghek kif ghandek tarmi I-medi¢ina li m’ghandekx bzonnha izjed. Dawn il-
mizuri ghandhom ikunu ta’ ghajnuna biex jigi protett I-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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TAGHRIF IEHOR

Mod t’azzjoni:

Il-Firocoxib hija medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tagixxi b’inibizzjoni selettiva
ta’ cyclooxygenase-2 (COX-2) — sintesi medjata tal-prostaglandin. COX-2 hija I-isoforma tal-enzima
li huwa mahsub li hija primarjament responsabbli ghas-sintesi tal-medjaturi prostanojdi tal-ugigh,
inflammazzjoni u d-deni. Fil-provi in-vitro tad-demm shih taz-ziemel, il-firocoxib juri selettivita ta’
222 sa’ 643 darba ghal COX-2 fug COX-1.

I1-pilloli 1i jintmaghdu ta’ 57 mg jinstabu fid-dagsijiet tal-pakkett li gejjin:
- Kaxxa tal-kartun li fiha 10 pilloli fi blisters.

- Kaxxa tal-kartun li fiha 30 pillola fi blisters.

- Kaxxa tal-kartun li fiha 180 pillola fi blisters.

- Kaxxa tal-kartun li fiha 60 pillola fi flixkun ta’ 30 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.
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