| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename Svirkste (7,32 g) pastos yra:
firokoksibo 8,2 mg/g.

[$samy pagalbiniy medZziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta.

Balta arba beveik balta pasta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2.  Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti bei susijusiam slubavimui mazinti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus virS§kinamojo trakto veiklai ir kraujuojant is jo, esant
susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu (Zr. 4.7 punkta).
Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU) (zr. 4.8 punkta).

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti jaunesniems nei 10 sav. gyviinams. Pasireiskus Salutiniam poveikiui, biitina nustoti
naudoti vaistg ir kreiptis ] veterinarijos gydytoja. Reikia vengti naudoti, esant dehidratacijai,
hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali toksiskai veikti inkstus. Biitina vengti kartu naudoti
veterinarinius vaistus, galin¢ius veikti nefrotoksiskai.

Negalima virsyti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
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lapelj ar etikete.

Vengti salycio su akimis ir oda. Jei taip atsitinka, biitina tg vieta nedelsiant plauti vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaistg, baitina plauti rankas.

Néscios moterys ar moterys, ketinancios pastoti, turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu, kaip ir su
kitais vaistais, slopinanciais COG-2, arba jj naudodamos muvéti vienkartines pirstines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie pazeidimai btina nesunkds ir pranyksta negydant, taciau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir ltpy bei liezuvio edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i8 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Néra duomeny arkliams. Taciau tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas embriotoksinis ir
fetotoksinis poveikis, vaisiaus apsigimimai, uzdelstas atsivedimas ir sumazéjes naujagimiy
iSgyvenimas. Todél vaisto negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar
laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungianc¢ios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis
poveikis, todél butina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti j
pries tai naudoty vaisty farmakologines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius skysciy i§siskyrima per inkstus (pvz., diuretikus), biitina gyviinus
stebéti klinisSkai. Baitina vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, galincius veikti nefrotoksiskai, nes
padidéty toksiskumo inkstams rizika.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Suserti.

Reikia duoti 0,1 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng kartg per parg. Gydymo trukme priklauso nuo
klinikinio atsako, ta¢iau negali buti ilgesné nei 14 d.

Norint suduoti 0,1 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio EQUIOXX doze, reikia Svirksto stimoklj
nustatyti ties arklio svorj atitinkan¢ia padala. Svirksto stimoklio vienos dozés padaloje yra 100 kg
kiino svorio arkliui gydyti pakankancio firokoksibo. Vieno §virksto turinio uztenka gydyti arkliui,
sverian¢iam iki 600 kg. Norint tinkamai dozuoti, biitina kiek galima tiksliau nustatyti gyviino kiino
svorj, kad biity iSvengta perdozavimo.

Norint suduoti tinkama dozg firokoksibo, reikia atlaisvinti ant $virksto stimoklio esantj rantuota Zieda,
pasukant jj ¥ sukimo, ir pastumti jj iSilgai sttmoklio koto iki reikiamos dozés padalos pagal arklio
svorj. Po to stimoklio Zieda reikia vél pasukti % sukimo, kad jis uzsifiksuoty ir butina jsitikinti, kad jis
uzsifiksavo.



Biitina jsitikinti, kad arklio burnoje néra pasaro. Nuo Svirksto galiuko reikia nuimti gaubtelj, jkisti
galiuka j arklio burnos tarpdantj ir i$spausti pastg ant liezuvio pasaknio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Skyrus rekomenduoting vaisto doze, gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos
aplink burng pazeidimy (erozijy, opy). Paprastai tokie pazeidimai biina nesunkds ir pranyksta
negydant, taciau dél burnos ertmés pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir lGpy bei liezuvio edema.
Burnos ir odos pazeidimai sunkéja didinant vaisto dozg.

Naudojus ilgai ir didelémis dozémis (3 kartus didesnémis nei rekomenduotina 42 d. i$ eilés ir 2,5 karto
didesnémis nei rekomenduotina dozémis 92 d. i$ eilés, skiriant vieng karta per dieng), pasireiské
nezymis ar vidutiniai inksty sutrikimai.

PasireiSkus klinikiniams pozymiams, bitina nustoti naudoti vaista ir pradéti gydyti simptomiskai.

411. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QM01AH90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kurie
selektyviai slopina nuo ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausoma prostaglandiny sinteze.
Ciklooksigenazé yra bitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro
veikiant uzdegima skatinantiems dirgikliams ir laikoma, kad visy pirma yra svarbi skausmo, uzdegimo
ir karS¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintez¢je. Todél koksibai mazina skausma, uzdegimg ir
kar§¢iavimg. Taip pat manoma, kad COG-2 yra biitina ovuliacijoje, implantacijoje ir uzsidarant ductus
arteriosus bei centrinés nervy sistemos funkcijose (sukelia kar§¢iavima, skausmo pojiit] ir yra svarbi
pazinimo funkcijai). Arkliy viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 222-643 karty
daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia nuslopinti 50 %
COG-2 (arba ICso (inhibiciné koncentracija) yra 0,0369-0,12 uM, o ICso COG-1 yra 20,14-33,1 uM.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susertas arkliams rekomenduotinomis 0,1 mg/kg kiino svorio dozémis firokoksibas greitai
absorbuojamas, o laikas, per kurj susidaro didZiausia koncentracija (Tmax), yra 3,9+4,4 val. DidZiausia
koncentracija (Cmax) yra 0,075+0,033 pg/ml, atitinkanti mazdaug 0,223 uM, plotas po kreive (AUCo-24)
yra 0,96+0,26 pgxval./ml, peroralinis biologinis prieinamumas — 79+31 %.

Pusinés eliminacijos laikas (1), skyrus vieng doze, yra 29,6+7,5 val., naudojus 14 dieny — 50,6 val.
Apie 97 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Daug karty davus per 0s, pastovi
koncentracija susidaro mazdaug po aStuntos dienos dozés. Firokoksibas daugiausiai
biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy metu. Daugiausiai iSsiskiria
su isskyromis (pirmiausiai su slapimu), taip pat Siek tiek su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas



Titano dioksidas (E171),

glicerolio triacetatas,

bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
sunkusis magnio karbonatas,

makrogolis 300.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atkimsus $virkstg, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Po naudojimo butina uzdeti Svirksto gaubtelj.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Uzpildytas peroralinis Svirkstas, pagamintas i§ polipropileno, su polietileniniu gaubteliu, gumine
stimoklio vir§tne ir polipropileniu stimoklio kotu.

Viename $virkste yra 7,32 g (neto svoris) geriamosios pastos ir jis yra suZymétas didéjancia doziy
tvarka kas 100 kg.

Geriamoji pasta tiekiama supakuota j tokiy dydziy pakuotes:
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 1 Svirkstas;

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 7 svirkstai;

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 14 Svirksty.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUO TOJAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008-06-25.
Perregistravimo data 2013-06-06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
firokoksibo 20 mg;

pagalbiniy medZiagy.

[$samy pagalbiniy medZziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti bei susijusiam $lubavimui mazinti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus virSkinamojo trakto veiklai ir kraujuojant i jo, esant
susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu (Zr. 4.7 punkta).
Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU) (Zr. 4.8 punktg).

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti jaunesniems nei 10 sav. amziaus gyviinams. Reikia vengti naudoti, esant
dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes vaistas gali toksi§kai veikti inkstus. Biitina vengti
kartu naudoti veterinarinius vaistus, galincius veikti nefrotoksiskai.

Negalima virsyti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvunams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.
.



Biitina vengti patekimo j akis ar ant odos. Jei taip atsitinka, biitina tg vietg nedelsiant plauti vandeniu.
Naudojus veterinarinj vaistg, batina plauti rankas.

Neéscios moterys ar moterys, ketinancios pastoti, turéty vengti salycio su vaistu, kaip ir su kitais
veterinariniais vaistais, slopinanciais COG-2, arba jj naudodamos miivéti vienkartines pirstines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Svirkstimo vietoje gali pasireikiti nezymi reakcija — patinimas dél perivaskuliniy audiniy uzdegimo,
kas buvo pastebéta klinikiniy tyrimy metu skiriant rekomenduoting vaisto dozg.
Svirkstimo Vvieta gali baiti skausminga.

Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie pazeidimai btina nesunkds ir pranyksta negydant, taciau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir ltpy bei liezuvio edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i8 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau§iniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas naudojant veisiamiems arkliams, vaikingoms kumeléms ar laktacijos
metu nejvertintas. Ta¢iau tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas embriotoksinis ir fetotoksinis
poveikis, vaisiaus apsigimimai, uzdelstas atsivedimas ir sumazéjes naujagimiy iSgyvenimas.

Todél vaisto negalima naudoti veisiamiems gyvtinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungianéios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis
poveikis, todél butina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti j
pries tai naudoty vaisty farmakologines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikianc¢ius skysciy iSsiskyrima per inkstus (pvz., diuretikus), gyviinus biitina
stebéti kliniSkai. Buitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Rekomenduotina doz¢ yra 0,09 mg firokoksibo kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml tirpalo 225 kg kiino
svorio) svirkS¢iant j veng vieng kartg per diena.

Gydymui pratesti gali buiti naudojama EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta, skiriant 0,1 mg
firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng kartg per diena.

Tolimesnis gydymas EQUIOXX injekciniu tirpalu ar EQUIOXX geriamaja pasta priklauso nuo
konkrecios situacijos, bet negali testis ilgiau kaip 14 dieny.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodziai)

Skyrus rekomenduoting vaisto dozg, gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos
aplink burng pazeidimy (erozijy, opy). Paprastai tokie pazeidimai biina nesunkiis ir pranyksta
negydant, ta¢iau dél burnos ertmés pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir lGpy bei liezuvio edema.
Burnos ir odos pazeidimai sunkéja didinant vaisto dozg.

Naudojus ilgai ir didelémis dozémis (3 kartus didesnémis nei rekomenduotina 42 d. i§ eilés ir 2,5 karto
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didesnémis nei rekomenduotina dozémis 92 d. i§ eilés, skiriant vieng kartg per dieng), pasireiské
nezymis ar vidutiniai inksty sutrikimai.

PasireiSkus klinikiniams pozymiams, batina nustoti naudoti vaistg ir pradéti gydyti simptomiskai.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QM01AH90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kuri
selektyviai slopina nuo ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausoma prostaglandiny sinteze.
Ciklooksigenazé yra bitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro
veikiant uzdegima skatinantiems dirgikliams ir teigiama, kad visy pirma yra svarbi skausmo,
uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezei. Todél koksibai mazina skausma,
uzdegimg ir kar§¢iavima. Taip pat manoma, kad COG-2 yra biitina ovuliacijai, implantacijai ir
uzsidarant ductus arteriosus bei centrinés nervy sistemos funkcijoms (sukelia kar§¢iavima, skausmo
pojiitj ir yra svarbi pazinimo funkcijai). Arkliy viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas
222-643 karty daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia
nuslopinti 50 % COG-2 (arba IC50 (inhibiciné koncentracija), yra 0,0369-0,12 uM, o IC50 COG-1
yra 20,14-33,1 uM.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Didziausia koncentracija plazmoje praéjus vienai minutei po Svirkstimo j vena arkliams buvo
apytiksliai 3,7 karto didesné nei nustatyta koncentracija sudavus per os (geriamoji Tmax = 2,02 val.).
Galutinis pusinés eliminacijos laikas (t% el) nezymiai skyrési (p > 0,05) praéjus 31,5 val. ir 33 val.
atitinkamai po susérimo ir susvirkstimo.

Apie 97 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Daug karty skiriant vaistg arkliams,
pastovi koncentracija susidaro mazdaug 6—8 gydymo diena. Firokoksibas daugiausia
biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy metu. Daugiausia iSsiskiria
su i8skyromis (pirmiausiai su Slapimu), taip pat Siek tiek su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Glicerolio formalis,

dinatrio edetatas,

N-propilgalatas,

tiodipropiono ragstis,

makrogolis 400.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 1 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Daugiadozis gintaro spalvos stiklo buteliukas, uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

Pakuotés dydziai:

- kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 ml buteliukas;

- kartoniné dézuté, kurioje yra 6 buteliukai po 25 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUO TOJAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/083/002-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008-06-25.

Perregistravimo data 2013-06-06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams
firokoksibas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:
firokoksibo 57 mg;

pagalbiniy medZiagy.

[$samy pagalbiniy medZziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

Rudos, apvalios, iSgaubtos tabletés Su jranta.

Vienoje tabletés puséje iSraizyta raidé ,,M* vir§ jrantos ir skaicius ,,57° Zemiau jrantos.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai (450-600 ko).

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti bei susijusiam §lubavimui mazinti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus virSkinamojo trakto veiklai ir kraujuojant i$ jo, esant
susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu (Zr. 4.7 punkta).
Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU) (zr. 4.8 punkta).

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima vir$yti rekomenduojamy doziy.

Saugiam ir efektyviam gydymui uztikrinti §j vaista galima skirti tik arkliams, sveriantiems 450—

600 kg. Arkliams, sveriantiems maziau kaip 450 kg arba daugiau kaip 600 kg ir kuriy gydymui
pasirenkamas firokoksibas, patariama naudoti kitus firokoksibo turincius vaistus, kuriuos bty galima
tiksliai dozuoti.

Reikia vengti naudoti gyviinams, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika. Bitina vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, galin¢ius veikti
11



nefrotoksiskai.
Negalima virsyti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etiketg.
Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie pazeidimai blina nesunkis ir pranyksta negydant, tac¢iau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir ltpy bei liezuvio edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i8 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas naudojant veisiamiems arkliams, vaikingoms kumeléms ar laktacijos
metu nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas embriotoksinis ir
fetotoksinis poveikis, vaisiaus apsigimimai, uzdelstas atsivedimas ir sumazgj¢s naujagimiy
iSgyvenimas. Negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungianc¢ios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis $alutinis
poveikis, todeél biitina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti i
pries tai naudoty vaisty farmakologines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy iSsiskyrimg per inkstus (pvz., diuretikus), gyviinus biitina
stebéti kliniSkai. Biitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Arkliui, sverian¢iam 450-600 kg, skirti vieng tablete per diena.
Gydymo trukmé priklausys nuo pastebimo atsako, bet neturéty virsyti 14 dieny.

Vieng tablete reikia suSerti su nedideliu kiekiu pasaro kibir¢lyje arba tiesiogiai ranka, suduodant
tablete su nedideliu pasaro Kiekiu ar skanéstu delne.
Susérus rekomenduojama patikrinti burnos ertme ir jsitikinti, kad tableté buvo tinkamai nuryta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai)

Naudojus ilgai ir didelémis dozémis (3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis 42 d. i$ eilés
ir 2,5 karto didesnémis nei rekomenduojama dozémis 92 d. i$ eilés, skiriant vieng kartg per dieng),
pastebéti nesunkis ar vidutinio sunkumo inksty pazeidimai.
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Pasireiskus klinikiniams pozymiams, biitina nustoti naudoti vaistg ir pradéti gydyti simptomiskai.
Burnos ir odos pazeidimai sunkéja didinant vaisto doze.

411. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QM01AH90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kuri
selektyviai slopina nuo ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausoma prostaglandiny sinteze.
Ciklooksigenazé yra bitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro
veikiant uzdegima skatinantiems dirgikliams ir teigiama, kad visy pirma yra svarbi skausmo,
uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezei. Todé¢l koksibai mazina skausma,
uzdegimg ir kar§¢iavima. Taip pat manoma, kad COG-2 yra biitina ovuliacijai, implantacijai ir
uzsidarant ductus arteriosus bei centrinés nervy sistemos funkcijoms (sukelia kar§¢iavima, skausmo
pojutj ir yra svarbi pazinimo funkcijai). Arkliy viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas
222-643 karty daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia
nuslopinti 50 % COG-2 (arba IC50 (inhibiciné koncentracija), yra 0,0369-0,12 uM, o IC50 COG-1
yra 20,14-33,1 uM.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Arkliams su$érus rekomenduojama dozg (1 tablete arkliui), firokoksibas greitai absorbuojamas, o
laikas, per kurj susidaro didziausia koncentracija (Tmax) yra 2,43 (£2,17) val. DidZiausia koncentracija
(Cmax) yra 0,075 (£0,021) pg/ml, plotas po kreive (AUCo-inf) yra 3,48 ((x 1,15) pg x val./ml.

Galutinis pusinés eliminacijos laikas (t%2), susérus vieng doze, yra 38,7 (+ 7,8) val.

Apie 97 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Daug karty susérus vaistg arkliams,
pastovi koncentracija susidaro mazdaug 8 gydymo dieng. Firokoksibas daugiausia
biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy metu. Daugiausia issiskiria
su i$skyromis (pirmiausiai su slapimu), taip pat Siek tiek su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,

mikrokristaliné celiuliozé,

Chartor karijy dumy kvapioji medziaga,
hidroksipropilceliulioze,
kroskarmeliozés natrio druska,

magnio stearatas,

karamelé (E150d),

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

geltonasis gelezies oksidas (E172),
raudonasis gelezies oksidas (E172).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
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vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Kramtomosios tabletés tiekiamos tokiy dydziy pakuotémis:

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy permatomose PV C-aliumininése lizduotése;
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 30 table¢iy permatomose PVC-aliumininése lizduotése;
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 180 tableciy permatomose PVC-aliumininése lizduotése;
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 60 tableciy 30 ml didelio tankio polietileno buteliuke.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUO TOJAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/083/006-009
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-06-25.
Perregistravimo data 2013-06-06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERI1JOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France

4 Chemin du
Calquet

31000 Toulouse
France

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiéere

33500 Libourne
France

EYLIO
9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim

France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300

Greece

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIEDLK

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamosios pastos arkliams, EQUIOXX 20 mg/ml injekcinio tirpalo arkliams ir
EQUIOXX 57 mg kramtomuyjy tableciy arkliams veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga,
kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyvan T, . Terapiné
veiklimedigiaga likutis rﬁ}élys 4 I pLK Tiriamieji audiniai | Kitos nuostatos klasif‘)ikacija
Firokoksibas Firokoksibas | Arkliniai |10 pg/kg | Raumenys Iraso néra Vaistai nuo
gyvinai |15pg/kg | Riebalai uzdegimo/Nes
60 pg/kg | Kepenys teroidiniai
10 pg/kg | Inkstai vaistai nuo
uzdegimo

o EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta arkliams

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia.

o EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p. (glicerolio formalis ir makrogolis 400), yra leidZziamos

naudoti medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK

nustatyti nereikia.

Dinatrio edetatas, N-propilgaltas ir tiodipropiono riigstis naudojami glicerolio formaliui stabilizuoti ir
todel DLK kontekste nepriskiriami prie pagalbiniy medziagy.
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o EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams
Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidZiamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia.
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D. KITOSSALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés Zzenklinimas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta
Firokoksibas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Firokoksibas 8,2 mg/g

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji pasta.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 Svirkstas.
7 Svirkstai.
14 svirksty.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliams.

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.

Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus butina sunaudoti per 3 mén.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Po naudojimo reikia uzdéti $virksto gaubtel;.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: bitina perskaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUO TOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl))

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirksto Zenklinimas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta arkliams
Firocoxib

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Firocoxib 8,2 mg/g

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

7,32 g geriamosios pastos.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atkim§us bitina sunaudoti per 3 mén.

| 8. NUORODA TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés Zenklinimas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams
Firokoksibas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Firokoksibas 20 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

25 ml
6 x 25 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliams

| 6.  INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti j vena.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 1 mén.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUO TOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko Zenklinimas — 25 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams
Firocoxib

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Firocoxib 20 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

25 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

i.v.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 1 mén.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams
Firokoksibas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Firokoksibas 57 mg

3.  VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
60 tableciy
180 tableciy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliams (450-600 kg)

[6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Tik arkliams, sveriantiems 450-600 kg.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUO TOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl))

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams
Firocoxib

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Firokoksibas 57 mg

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

60 tableciy

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Suserti.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDUOCIU AR JUOSTELIU

LIZDUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés
firocoxib

@

[2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Audevard

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Audevard

42-46 rue Médéric
92110, Clichy
France

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i§leidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
France
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta arkliams

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Firokoksibas 8,2 mg/g.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti bei susijusiam $lubavimui mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus vir§kinamojo trakto veiklai ir kraujuojant i$ jo, esant
susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie paZeidimai btina nesunkds ir pranyksta negydant, taciau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir ltpy bei liezuvio edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 11§ 10 gydyty gyviiny),
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- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),
- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Arkliai.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Reikia duoti 0,1 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio vieng kartg per para, gydyti 14 d. i§ eilés.
Suserti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint suduoti 0,1 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio EQUIOXX doze, reikia Svirksto stimoklj
nustatyti ties arklio svorj atitinkan¢ia padala. Svirksto stimoklio vienos dozés padaloje yra 100 kg
kiino svorio arkliui gydyti pakankancio firokoksibo. Vieno Svirksto turinio uztenka gydyti arkliui,
sverian¢iam iki 600 kg. Norint tinkamai dozuoti, butina kiek galima tiksliau nustatyti gyvtino kiino
svorj, kad biity iSvengta perdozavimo.

Norint suduoti tinkama dozg¢ firokoksibo, reikia atlaisvinti ant §virksto stimoklio esantj rantuotg Zieda,
pasukant ji ¥4 sukimo, ir pastumti jj i$ilgai stimoklio koto iki reikiamos dozés padalos pagal arklio
svorj. Po to stimoklio Ziedg reikia vél pasukti % sukimo, kad jis uzsifiksuoty ir bitina jsitikinti, kad jis
uzsifiksavo.

Biitina jsitikinti, kad arklio burnoje néra pasaro. Nuo Svirksto galiuko reikia nuimti gaubtelj, jkisti
galiuka j arklio burnos tarpdantj ir i§spausti pastg ant liezuvio pasaknio.

10. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 26 paros.
Neregistruota naudoti gyvtinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Po naudojimo biitina uzdéti Svirksto gaubtelj.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atkim$us §virksta, — 3 mén.

12.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, biitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Reikia vengti naudoti, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali toksiSkai veikti
inkstus. Bitina vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, galincius veikti nefrotoksiskai.

Negalima naudoti jaunesniems nei 10 sav. gyviinams.
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153:

Negalima vir§yti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmeés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Biitina stengtis, kad vaisto nepatekty j akis ar ant odos. Jei taip atsitinka, biitina t3 vieta nedelsiant
plauti vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Néscios moterys ar moterys, ketinancios pastoti, turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu, kaip ir su
kitais vaistais, slopinanciais COG-2, arba jj naudodamos muivéti vienkartines pirstines.

Vaikingumas ir laktacija
Néra duomeny apie vaisto naudojima kumelingoms kumeléms. Todél vaisto negalima naudoti
veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungianc¢ios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis
poveikis, todél biitina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti i
pries tai naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikianc¢ius skysc¢iy i$siskyrima per inkstus (pvz., diuretikus), biitina gyviinus

stebéti kliniSkai. Baitina vengti kartu naudoti vaistus, galin¢ius veikti nefrotoksiskai, nes padidéty
toksiskumo inkstams rizika.

NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenturos tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby, kurie selektyviai
slopina nuo ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausoma prostaglandiny sinteze, grupei.

Geriamoji pasta tiekiama supakuota j tokiy dydziy pakuotes:
- 1 kartoniné dézute, kurioje yra 1 Svirkstas;

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 7 svirkstai;

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 14 Svirksty.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. .
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INFORMACINIS LAPELIS

EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 20 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams.

2 VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
firokoksibo 20 mg.

4, INDIKACIJA (-0S)

Arkliams su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti bei susijusiam slubavimui mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus vir§kinamojo trakto veiklai ir kraujuojant i$ jo, esant
susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, esant polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstimo vietoje gali pasireiksti nezymi reakcija — patinimas dél perivaskuliniy audiniy uzdegimo,

kas buvo pastebéta klinikiniy tyrimy metu skiriant rekomenduoting vaisto dozg.
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Svirkstimo vieta gali bati skausminga.
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Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie paZeidimai btina nesunkds ir pranyksta negydant, taciau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir liipy bei liezuvio edema. Burnos ir odos pazeidimai sunkéja
didinant vaisto doze.

Naudojus ilgai ir didelémis dozémis (3 kartus didesnémis nei rekomenduotina 42 d. i$ eilés ir 2,5 karto
didesnémis nei rekomenduotina dozémis 92 d. i§ eilés, skiriant vieng karta per dieng), pasireiské
nezyms ar vidutiniai inksty sutrikimai.

PasireiSkus klinikiniams pozymiams, baitina nustoti naudoti vaista ir pradéti gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, batina informuoti veterinarijos gydytoja..

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Arkliai.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina doz¢ yra 0,09 mg firokoksibo kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml tirpalo 225 kg kiino
svorio) svirks¢iant j veng vieng kartg per diena.

Gydymui pratesti gali buti naudojama EQUIOXX 8,2 mg/g geriamoji pasta, skiriant 0,1 mg
firokoksibo kg kiino svorio vieng kartg per diena.

Tolimesnis gydymas EQUIOXX injekciniu tirpalu ar EQUIOXX geriamaja pasta priklauso nuo
konkrecios situacijos, bet negali testis ilgiau kaip 14 dieny.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojimo metu reikia vengti uzter$imo.

10.  ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 26 paros.

Neregistruota naudoti gyvtinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,EXP*.
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 1 mén.
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12.

13.

14.

15.

SPECIALIEJI JISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, biitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Reikia vengti naudoti, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes vaistas gali toksiskai
veikti inkstus. Bitina vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, galin¢ius veikti nefrotoksiskai.

Negalima naudoti jaunesniems nei 10 sav. amziaus gyvinams.
Negalima vir$yti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Biitina vengti patekimo j akis ar ant odos. Jei taip atsitinka, biitina tg vieta nedelsiant plauti vandeniu.
Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Néscios moterys ar moterys, ketinancios pastoti, turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu, kaip ir su
kitais vaistais, slopinanciais COG-2, arba jj naudodamos muivéti vienkartines pirstines.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas naudojant veisiamiems arkliams, vaikingoms kumeléms ar laktacijos
metu nejvertintas.

Todél vaisto negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungiancios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis
poveikis, todeél biitina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti i
pries tai naudoty vaisty farmakologines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skysc¢iy i$siskyrimg per inkstus (pvz., diuretikus), biitina gyviinus
stebéti kliniskai. Biitina vengti kartu naudoti vaistus, galincius veikti nefrotoksiskai, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

KITA INFORMACIJA

Veikimo mechanizmas
Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), selektyviai slopinantis nuo
ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausoma prostaglandiny sintez¢. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri
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susidaro veikiant uzdegima skatinantiems dirgikliams ir, teigiama, visy pirma yra svarbi skausmo,
uzdegimo ir kar$¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezei.

Arkliy viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 222—643 karty daugiau selektyvus COG-2
nei COG-1.

Pakuotés dydziai:

—  kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 ml buteliukas;

—  kartoniné dézuté, kurioje yra 6 buteliukai po 25 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.
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INFORMACINIS LAPELIS

EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
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. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EQUIOXX 57 mg kramtomosios tabletés arkliams.

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Firokoksibo 57 mg.
Rudos, apvalios, isgaubtos tabletés su jranta.
Vienoje tabletés puséje iSraizyta raidé ,,M* vir$ jrantos ir skaicius ,,57° Zemiau jrantos.

4, INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, sveriantiems nuo 450 kg iki 600 kg, su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui
malSinti bei susijusiam slubavimui mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus vir§kinamojo trakto veiklai ir kraujuojant i$ jo, esant

susilpnéjusioms kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms, polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti vienu metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo

(NVNU).

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydytiems gyviinams kartais gali atsirasti burnos gleivinés ir odos aplink burng pazeidimy (erozijy,
opy). Paprastai tokie paZeidimai blina nesunkis ir pranyksta negydant, taciau dél burnos ertmés
pazeidimy gali atsirasti seilétekis ir lapy bei liezuvio edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i8 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiéiuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai (450-600 ko).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.
Arkliui, sverian¢iam 450-600 kg, skirti vieng tablet¢ per diena.

Gydymo trukmé priklausys nuo pastebimo atsako, bet ne turéty virSyti 14 dieny.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vieng tablete reikia suSerti su nedideliu kiekiu pasaro kibirélyje arba tiesiogiai ranka, suduodant
tablete su nedideliu paSaro Kiekiu ar skanéstu delne.

Susérus rekomenduojama patikrinti burnos ertme ir jsitikinti, kad tableté tinkamai nuryta.

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Saugiam ir efektyviam gydymui uztikrinti §j vaista galima skirti tik arkliams, sveriantiems 450—

600 kg. Arkliams, sveriantiems maziau kaip 450 kg arba daugiau kaip 600 kg ir kuriy gydymui
pasirenkamas firokoksibas, patariama naudoti kitus firokoksibo turin¢ius vaistus, kuriuos biity galima
tiksliai dozuoti.

10.  ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 26 paros.

Neregistruota naudoti gyvtinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki“/ ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI JISPEJIMAI
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Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, biitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Reikia vengti naudoti gyviinams, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika. Biitina vengti kartu naudoti veterinarinius vaistus, galincius veikti
nefrotoksiskai.

Negalima vir$yti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etiketg.

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Neéscios moterys ar moterys, ketinancios pastoti, turéty vengti saly¢io su veterinariniu vaistu, kaip ir su
kitais vaistais, slopinanciais COG-2, arba jj naudodamos muivéti vienkartines pirstines.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas naudojant veisiamiems arkliams, vaikingoms kumeléms ar laktacijos
metu nenustatytas. Todél vaisto negalima naudoti veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar
laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretinés ir gerai besijungianc¢ios su kraujo plazmos baltymais veikliosios medziagos
gali konkuruoti su firokoksibu ir sukelti toksinj poveikj. Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar
kitais NVNU.

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis
poveikis, todél biitina kazkiek laiko nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j perioda, biitina atsizvelgti i
pries tai naudoty vaisty farmakologines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy iSsiskyrimg per inkstus (pvz., diuretikus), biitina gyvinus

stebéti kliniSkai. Butina vengti kartu naudoti vaistus, galin¢ius veikti nefrotoksiskai, nes padidéty
toksinio poveikio inkstams rizika.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Veikimo mechanizmas
Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), selektyviai slopinantis nuo
ciklooksigenazés-2 (COG-2) priklausomg prostaglandiny sinteze. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri
susidaro veikiant uzdegima skatinantiems dirgikliams ir, teigiama, visy pirma yra svarbi skausmo,
uzdegimo ir kar$¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezei.
Arkliy viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 222—-643 karty daugiau selektyvus COG-2
nei COG-1.

Sios 57 mg kramtomosios tabletés tiekiamos tokiy dydziy pakuotémis:
- kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableciy lizduotése;
- kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy lizduotése;
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- kartoniné dézuté, kurioje yra 180 tableciy lizduotése;
- kartoniné dézuté, kurioje yra 60 tableciy 30 ml buteliuke.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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