I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belséleges paszta lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden fecskendd tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Firokoxib 8,2 mg/g

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Titan-dioxid (E 171)

Glicerin-triacetat

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Bazisos magnézium-karbonat

Makrogol 300

Fehér-piszkosfehér paszta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Lo.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

33 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miitkodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktald allatoknal (lasd 3.7 szakasz).

Nem alkalmazhat6 egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-ok) (lasd 3.8 szakasz).

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

34 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal. Ha mellékhatas jelentkezik, a készitmény
alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni. A készitmény alkalmazasat

dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bird allatoknal keriilni kell a nefrotoxicitas
kockazatanak csokkentése érdekében. Potencidlisan vesekarosito allatgyogyaszati készitmények




egyidejii alkalmazasa keriilendd.
Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatlo gyogyszerkészitménynél, terhes nék és azok a ndk, akiknél fennall a terhesség
gyanuja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetéen a készitménnyel
valo6 érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos véddkesztylit az allatgydgyaszati
készitmény beadasakor.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon gyakori Fekély', Hamhiany!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma?, Nyelv 6déma?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

' A szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Szajiiregi elvaltozasokhoz tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Nincsenek lora vonatkoz6 adatok. Azonban laboratoriumi allatokon végzett vizsgéalatok szerint a
készitmény embrio-, fétotoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, tilhordast és az Gjsziilottek
csokkent tilélését okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész- valamint vembhes és laktalo allatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkento szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kétShelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egyiitt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idoszakot kell
beiktatni. A kezelésmentes id0szak meghatdrozasanal figyelembe kell venni az el6zdleg hasznalt
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.




A vesemuikodésre haté molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito gyogyszerek egyidejii adasat keriilni kell a nefrotoxicitas
kockazatanak novekedése miatt.

39 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at.

Adagolasa 0,1 mg firokoxib /testtomeg kg naponta egyszer. A kezelés ideje az elért hatastol fligg, de
nem haladhatja meg a 14 napot.

Az éllatgyogyaszati készitmény 0,1 mg firokoxib/kg-os adagolasahoz a fecskendd dugattyujat a 16
testtomegének megfelel beosztashoz kell allitani. A fecskendé minden egyes beosztasa 100 testtomeg
kg-ra elegendd firokoxibot jelol. Egy fecskendd tartalmaval legfeljebb egy 600 kg-os lovat lehet
kezelni. A pontos adagolas biztositdsdhoz és a tuladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

A fecskendd dugattytjan levo zardgytirii negyedfordulatnyi elforgatasdval a gytirti kinyilik €s a kivant
testtomeg-jeloléshez beallithatd. A zardgyliri negyedfordulatnyi elforgatassal zarodik a beallitott
helyen.

Meg kell bizonyosodni réla, hogy a 16 szdjaban nincs takarmany. A fecskend6 csticsardl a kupakot le
kell venni. A fecskendd cstcsat a 16 szdjaba az Gn. fogak kozotti résbe kell helyezni, és a pasztat a
nyelv gydkerére nyomni.

Alkalmazas utan a kupakot vissza kell helyezni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és
antidotumok)

A sz4j/bbr szdveti elvaltozasainak eléfordulasi gyakorisaga az adag emelkedésével nd.

Nagy dozissal alkalmazott, elnytjtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12  EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 26 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel0 allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd:

QMO1AH90

4.2 Farmakodinamia

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozoé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a



ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz
felel6s a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskeltd ingerek altal indukalt COX-2 izoenzim a
fajdalom, a gyulladas és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Ezaltal a
koxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd és lazcsillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil
feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacioban, az implantdcidban és a ductus arteriosus
zarddasaban, tovabba kozponti idegrendszeri funkcidkban (14z kivaltas, fajdalomérzés és kognitiv
funkciok). Lo teljes vérrel végzett "in vitro" vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros
szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-os gatlasahoz (ICs)
sziikséges firokoxib koncentraci6 0,0369-0,12 uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 ICs, érték 20,14-

33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika

Lovakban az ajanlott, 0,1 mg/testtomeg kg adag szajon at torténd beadasat kovetden a firokoxib
gyorsan felszivodik és 3,9 (+ 4,4) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (Tmax). A cstcs
koncentracié (Cmax) 0,075 (= 0,033) ug/ml (kozelitéleg 0,223 uM-lal egyenértékii), a gorbe alatti
tertilet (AUCQ-24) 0,96 (+ 0,26) pg x ora/ml, és az oralis biologiai hasznosulas 79 (+ 31) szazalék. Az
eliminacios felezési ido (t14) 29,6 (= 7,5) ora egyszeri adag utan és 50,6 ora 14 napos adagolas utan. A
firokoxib mintegy 97 %-ban kotddik a plazma fehérjékhez. A tobbszords oralis beadast kdvetden az
egyensulyi allapot a nyolcadik napi adag utan alakul ki. A firokoxib tilnyomorészt dealkilacio és
gliikuronidacio utjan metabolizalodik a majban. Foleg a szervezetbol kivalasztott salakanyagokkal
(els6dlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével tiriil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6:: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

El6toltott polipropilén szajfecskendd polietilén kupakkal, gumi zarorésszel €s polipropilén
dugattytinyéllel.

Minden fecskend6 nett6 7,32 g belsdleges pasztat tartalmaz, és 100 kg alapu adagolasi bejeldléssel van
ellatva.

A bels6leges paszta az alabbi kiszerelésekben kaphato:
- 1 fecskendo6t tartalmazo kartondoboz

- 7 fecskend6t tartalmazé kartondoboz

- 14 fecskend6t tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az dllatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges évintézkedések



A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008/06/25.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekcio lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml oldatos injekcid tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Firokoxib 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
oOsszetétele

Glicerol formal

Natrium-edetat

N-propil-gallat

Tiodipropionsav

Makrogol 400

Atlatszo, szintelen oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Lo

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

33 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo allatoknal (lasd 4.7. szakasz).

Nem alkalmazhato egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAID-ok) (lasd 4.8. szakasz).

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

34 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb allatoknal. A készitmény alkalmazasat dehidralt,
hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bir6 allatoknal kertilni kell a nefrotoxicitas kockéazatanak



csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarosito allatgydgyaszati készitmények egyidejii
alkalmazasa keriilendd. Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tallépni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.

Az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatld gyogyszerkészitménynél, terhes ndk és azok a nék, akiknél fennall a terhesség
gyanuja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetéen, a készitménnyel
val6 érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos véddkesztylit az allatgydgyaszati
készitmény beadasakor.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon gyakori Fekély', Himhiany'

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma?, Nyelv 6déma?

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

A gyakorisag nem ismert (a Injekcid beadasi hely duzzanata®
rendelkezésre allo adatok alapjan nem | Injekcio beadasi hely fajdalma
becsiilheté meg):

! A szajnyalkahartyan és a szdj koriili boron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Széjliregi elvaltozasokhoz tarsul.
3 Perivascularis gyulladassal tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Tenyész, vemhes ¢€s laktalo 16ban valo alkalmazaskor az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat
még nem értékelték. Azonban laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény
embrio-, fototoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, tlhordast és az ujsziilottek csokkent tulélését
okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész, vemhes és laktalo allatokban.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Mas nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal

rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kotShelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egylitt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.




Mas gyulladascsokkent6 szerrel végzett eldzetes kezelés ujabb, illetve megnovekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idoszakot kell
beiktatni. A kezelésmentes iddszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az elézdleg hasznalt
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Potencialisan vesekarosito szerek egyidejii adasat keriilni kell a nefrotoxicitas kockazatanak
novekedése miatt. A vesemiikodésre haté molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai
megfigyelés sziikséges.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Intravénas alkalmazasra.

Az ajanlott adag 0,09 mg firokoxib/testtomeg kg (megfelel 1 ml oldatos injekci6/225 testtomeg kg-
nak) naponta egyszer intravénas injekcioként.

EQUIOXX 8,2 mg/g bels6leges paszta hasznalhato a kezelés folytatasara 0,1 mg firokoxib/testtémeg
kg adagolasban naponta egyszer.

Az EQUIOXX oldatos injekcid és az EQUIOXX belsdleges paszta teljes kezelési ideje az elért
hatastol fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és
antidotumok)

A s74j/bbr szdveti elvaltozasainak eldfordulasi gyakorisaga az adag emelkedésével nd.

Nagy doézissal alkalmazott, elnytjtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést

abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak

Nem értelmezheto.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 26 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kod:

QMO1AH90

4.2 Farmakodindmia

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozoé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigenaz
felelds a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskelt6 ingerek altal indukalt COX-2

izoenzim a fajdalom, a gyulladas €s a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsdédlegesen felelds.
Ezaltal a coxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd és lazcsillapito hatassal rendelkeznek.

Ezenkiviil feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacidban, az implantacidban és a ductus
arteriosus zarédasaban, tovabba kozponti idegrendszeri funkciokban (laz kivaltas, fajdalomérzés és



kognitiv funkciok). L6 teljes vérrel végzett "in vitro" vizsgalatokban a

firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-
2 enzim 50 %-os gatlasahoz (ICs) sziikséges firokoxib koncentracio 0,0369-0,12 uM, mig a
COX-1-re vonatkozd ICs, érték 20,14-33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika

Firokoxib intravénas beadasa utan egy perccel mért csiics plazma szintek 3,7-szer voltak nagyobbak,
mint a belséleges paszta beadasa utan mért cstiics plazma koncentraciok (oralis t,,, = 2,02 6ra). A
végso eliminaciods felezési id6 (Y el) értékei kdzott nem volt szignifikans kiilonbség (p>0,05), az
atlagos érték 31,5 6ra a belsdleges pasztanal és 33,0 ora az intravénas oldatnal. A firokoxib mintegy
97 %-ban kotédik a plazma fehérjékhez. Ismételt adagolas a gyodgyszer felhalmozodasahoz vezet, €s az
egyensulyi allapotra jellemz06 koncentracié 6-8 napos kezelés utan alakul ki 16ban. A firokoxib
talnyomorészt dealkilacio és glilkuronidéacio utjan metabolizalodik a majban. Foleg a szervezetbol
kivalasztott salakanyagokkal (elsddlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével {iriil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhat6: 1 honap.

53 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

Tobbadagos, borostyankdszinii injekeids tiveg gumidugdval és hullamositott aluminium kupakkal
lezarva.

Az injekcios livegek a kdvetkezd csomagolasi méretekben elérhetdek:
- 25 ml injekcids liveg kartondobozban
- 6 x 25 ml injekcios tiveg, kartondobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az dllatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/002-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/06/25.

9, A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 57 mg ragotabletta lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ragotabletta tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Firokoxib 57 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Lakt6z monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

"Chartor Hickory" fiistiz

Hidroxipropilcelluldz

Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

Karamell (E 150d)

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Vas-oxid, sarga (E172)

Vas-oxid, voros (E172)

Barna, kerek, konvex, rovatkolt ragotablettak.

A tablettak egyik oldala az osztas folott bevésett "M", az osztas alatt bevésett "57" jellel vannak ellatva.

3. KLINIKAI ADATOK

31 Célallat faj(ok)

L6 (450-600 kg).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

33 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktald allatoknal (1asd 4.7 szakasz).

Nem alkalmazhat6 egyiitt kortikoszteroidokkal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel
(NSAID-ok) (lasd 4.8 szakasz).

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

34 Kiilonleges figyelmeztetések



Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokban vald biztonsagos alkalmazéashoz

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

A biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében ezt a készitményt kizarolag 450-600 kg testtomegii
lovaknak szabad adni.

Amikor a vélasztott kezelés a firokoxib, a 450 kg alatti, illetve a 600 kg feletti testtomegli lovaknal
olyan egyéb firokoxibot tartalmazé gyogyszerforma alkalmazasa javasolt, amely alkalmazasaval
biztositott a pontos adagolas.

A készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomaéssal biré allatoknal
keriilni kell, mivel a nefrotoxicitas kockazata megnovekedhet. Potencialisan vesekarositd
allatgyogyaszati készitmények egyidejii alkalmazasa keriilend6é. Az ajanlott adagot és kezelési
idétartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

L6 (450-600 kg):

Nagyon gyakori Fekély', Hamhiany!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma?, Nyelv 6déma?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

' A szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Széjliregi elvaltozasokhoz tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tenyész-, vemhes-, vagy laktald lovaknal nem igazolt.
Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatokban embrio-, fototoxikus és torzképzo hatast, tilhordast és
az ujsziilottek csokkent tulélését figyelték meg. Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes- vagy laktalo
allatoknal.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok




Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kotohelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egyiitt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett eldzetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen gyogyszer alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idoszakot kell
beiktatni. A kezelésmentes id6szak meghatarozasanal figyelembe kell venni az elézbéleg hasznalt
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

A vesemuikodésre haté molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencidlisan vesekarositd szerek egyidejii adasat keriilni kell a nefrotoxicitas kockazatanak
novekedése miatt.

39 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazasra.

Egy ragotablettat kell beadni a 450-600 kg testtomegti lovaknak, naponta egyszer. A kezelés ideje az
elért hatastol fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

A ragotablettat kis mennyiségii, vodorbe vagy kozvetleniil tenyérbe helyezett takarmannyal kell
beadni. Beadas utdn ajanlatos a szajiireg vizsgalataval meggy6z0dni arrdl, hogy az allat a tablettat
megfelelden lenyelte.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és
antidotumok)

Nagy doézissal alkalmazott, elnytjtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at
¢és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

A s74j/bor elvaltozasok el6forduldsanak gyakorisaga az adag novekedésével emelkedett.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 26 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd:

QMO1AH90

4.2 Farmakodindmia

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozoé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A ciklooxigendz

felelOs a prosztaglandinok termeléséért. A gyulladaskelt6 ingerek altal indukalt COX-2 izoenzim a
fajdalom, a gyulladas és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelés. Ezaltal a



koxibok fajdalomcsillapito, gyulladascsokkent6 és lazcsillapito hatassal rendelkeznek. Ezenkiviil
feltételezik, hogy a COX-2 szerepet jatszik az ovulacioban, az implantacidban és a ductus arteriosus
zarddasaban, tovabba kozponti idegrendszeri funkcidkban (l1az kivaltas, fajdalomérzés és kognitiv
funkcidk). Lo teljes vérrel végzett in vitro vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros
szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez képest. A COX-2 enzim 50 %-os gatlasahoz (ICs)
sziikséges firokoxib koncentraci6 0,0369-0,12 uM, mig a COX-1-re vonatkoz6 ICs, érték 20,14-

33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika

Lovakban az ajanlott 1 tabletta szajon at torténd beadasat kovetden a firokoxib gyorsan felszivodik és
2,43 (£2,17) 6ra mulva éri el a maximalis koncentraciot (t,,,). A cstcskoncentracioé (C,,,) 0,075 (£
0,021) pg/ml, a gorbe alatti teriilet (AUC,.4) 3,48 (£ 1,15) pg x 6ra/ml. Az eliminaciods felezési ido
(t¥) egyszeri adag utan 38,7 (= 7,8) ora. A firokoxib mintegy 97 %-ban ko6tddik a plazma fehérjékhez.
A t6bbsz0ori szajon at torténd beadast kovetden az egyenstlyi allapot a nyolcadik napi adag utan alakul
ki. A firokoxib tilnyomorészt dealkilacio és gliikuronidacid utjan metabolizalédik a majban. Féleg a
szervezetbol kivalasztott salakanyagokkal (els6dlegesen a vizelettel), kis mértékben az epével iiriil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 4 év

53 Kiilonleges tarolasi eléirasok

30°C alatt tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A ragoétabletta az alabbi kiszerelésekben kaphato:

- 1 kartondoboz, amely 10 ragotablettat tartalmaz atlatszo PVC/aluminium foliabliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 30 ragotablettat tartalmaz atlatszo PVC/aluminium foliabliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 60 ragotablettat tartalmaz atlatszo PVC/aluminium foliabliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 180 ragotablettat tartalmaz atlatszo6 PVC/aluminium folia bliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 60 ragétablettat tartalmaz 30 ml-es, nagy striiségii polietilén

flakonban. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyfijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/006-010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2008/06/25.

9, A KESZ,iTME,NY JELLEMZGINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



AKULSO CSOMAQOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTONDOBOZ CIMKE

. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 8,2 mg/g belsdleges paszta.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden fecskendo 7,32 g pasztat tartalmaz, amelynek hatdanyag tartalma:

Firokoxib 8,2 mg/g

3. KISZERELESI EGYSEG

1 fecskendo.

7 fecskendd.

14 fecskendd.

4. CELALLAT FAJOK

Lo.

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szdvetek:26 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontés utan 3 honapon beliil felhasznalando.

9, KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Alkalmazas utan a kupakot vissza kell helyezni.



10. ~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/001 1 fecskend®.
EU/2/08/083/004 7 fecskendd.
EU/2/08/083/005 14 fecskendd.

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firokoxib 8,2 mg/g

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/¢ééé}
Felbontas utan 3 honapon beliil felhasznalando.



A KULSO CSOMAQOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTONDOBOZ CIMKE

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekciod

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml oldatos injekci6 tartalmaz:

Firokoxib 20 mg

25 ml
6 x 25 ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intravénas alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb eheto szovetek: 26 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontés utan 1 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\10. ~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE - 25 ML

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firokoxib 20 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééé¢}
Felbontas utan 1 hoénapon beliil felhasznalando.



A KULSO CSOMAQOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTONDOBOZ CIMKE

.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX 57 mg ragdtabletta

Minden ragotabletta tartalmaz:

Firokoxib 57 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ragotabletta
30 ragotabletta
60 ragotabletta
180 ragotabletta

4.  CELALLAT FAJOK

L6 (450-600 kg).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

7.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 26 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

0.

KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

10.

~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK




Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Audevard

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/083/006 10 ragétablettak
EU/2/08/083/007 30 ragotablettak
EU/2/08/083/010 60 ragotablettak (bliszter)
EU/2/08/083/008 180 ragotablettak
EU/2/08/083/009 60 ragotablettak (liveg)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON CIMKE

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firokoxib 57 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EQUIOXX

(@

2.  AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Firokoxib 57 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

EQUIOXX 8,2 mg/g belsbleges paszta lovak részére.

24 Osszetétel

Minden fecskend6 7,32 g pasztat tartalmaz, amelynek hatdanyag tartalma:
Hat6éanyagok:

Firokoxib 8,2 mg/g

Fehér-piszkosfehér paszta.

3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktaloallatoknal.

Nem alkalmazhato egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb allatoknal. Ha mellékhatés fordul eld, a készitmény
alkalmazasat azonnal le kell allitani és allatorvoshoz kell fordulni.

A készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal biro allatoknal
keriilni kell a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd
gyogyszerek egyidejli alkalmazasa kertilendo.

Az ajanlott kezelési adagot és id6tartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.




A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatld gyogyszerkészitménynél, terhes nok és azok a ndk, akiknél fennall a terhesség
gyanyja, illetve akik teherbe kivannak esni, €s akik bizonytalanok a fentieket illetéen a készitménnyel
valo érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos védokesztyiit a termék beadasakor.

Vembhesség és laktacio:

Tenyész, vemhes €s laktalo 1oban valo alkalmazaskor az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat
még nem értékelték. Azonban laboratdriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény
embrio-, fototoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, talhordést és az 0jsziilottek csokkent tulélését
okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész, vemhes és laktalo allatokban.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladascsokkento szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kotohelyekért, és ez toxikus hatasokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egyiitt kortikoszteroiddal vagy més nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen készitmény alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot
kell beiktatni. A kezelésmentes idoszak meghatarozasanal figyelembe kell venni az eléz6leg hasznalt
termék farmakoldgiai tulajdonsagait.

A vesemukodésre haté molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek egyidejii adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas
kockazatanak novekedése miatt.

Tuladagolas:
A s74j/bér szdveti elvaltozasainak eldfordulasi gyakorisaga az adag emelkedésével no.

Nagy doézissal alkalmazott, elnytjtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at
¢és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

7/ Mellékhatasok

Lé:

Nagyon gyakori Fekély', Hamhiany!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma (duzzanat)?, Nyelv 6déma (duzzanat)?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

' A szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Szajliregi elvaltozasokhoz tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis mddszere és modja




Szajon at.

0,1 mg firokoxib /testtomeg kg naponta egyszer, legfeljebb 14 napig.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 itmutatas

Az az éllatgyogyaszati készitmény 0,1 mg firokoxib/kg-os adagoldsdhoz a fecskendd dugattytijat a 16
testtomegének megfeleld beosztashoz kell 4llitani. A fecskendd minden egyes beosztasa 100 testtdmeg
kg-ra elegendd firokoxibot jelol. Egy fecskendd tartalmaval legfeljebb egy 600 kg-os lovat lehet
kezelni. A pontos adagolas biztositasahoz €s a tiiladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

A fecskend6 dugattyujan levo zarogytirii negyedfordulatnyi elforgatasaval a gy(irti kinyilik €s a kivant
testtomeg-jeloléshez beallithatd. A zardgylri negyedfordulatnyi elforgatassal zarodik a beallitott
helyen.

Meg kell bizonyosodni rola, hogy a 16 szajaban nincs takarmany. A fecskend6 csucsardl a kupakot le
kell venni. A fecskendd cstcsat a 16 szdjaba az Gn. fogak kozotti résbe kell helyezni, és a pasztat a
nyelv gydkerére nyomni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és ehetd szovetek: 26 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgy6gyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén utan Exp feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felhasznalhatosagi id6 az elso felbontas utan (a kozvetlen csomagolas felbontasa utan): 3 honap.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések



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

A belsdleges paszta az aldbbi kiszerelésekben kaphato:

- 1 fecskendét tartalmazo kartondoboz

- 7 fecskendét tartalmazo kartondoboz

- 14 fecskenddt tartalmazd kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabol:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France
pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health
France 4 chemin du Calquet
31000 Toulouse

France

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

France
17. Tovabbi informaciok

A firokoxib a koxib csoporthoz tartozé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist.


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

HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

EQUIOXX 20 mg/ml oldatos injekci6 lovak részére

2. Osszetétel

Egy ml oldatos injekci6 tartalmaz:
Hat6éanyagok:

Firokoxib 20 mg

Atlatszo, szintelen oldat

3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Lovakban oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag
csokkentésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miikodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhat6 egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel
(NSAIDs).

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Mellékhatasok megjelenésekor a kezelést abba kell hagyni és allatorvoshoz kell fordulni. A
készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bir6 allatoknal kertilni
kell a nefrotoxicitas kockazatanak csokkentése érdekében. Potencialisan vesekarositd készitmények
egyideji alkalmazasa keriilendo.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb allatoknal.

Az ajanlott kezelési adagot és idotartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 0ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni a szemmel és borrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az érintett teriiletet
azonnal vizzel le kell 6bliteni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatlo gyogyszerkészitménynél, terhes ndk és azok a ndk, akiknél fennall a terhesség




gyangja, illetve akik teherbe kivannak esni, és akik bizonytalanok a fentieket illetden, a készitménnyel
val6 érintkezést keriiljék, vagy viseljenek egyszer hasznalatos védokesztyiit a termék beadasakor.

Vembhesség és laktacio:

Tenyész, vemhes és laktald 16ban val6 alkalmazaskor az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat
még nem értékelték. Azonban laboratdriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény
embrio-, fototoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, talhordast és az 0jsziilottek csokkent talélését
okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész, vemhes és laktalo allatokban.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladascsokkento szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kdtOhelyekért és ez toxikus hatdsokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egyiitt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen készitmény alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot
kell beiktatni. A kezelésmentes id0szak meghatarozasanal figyelembe kell venni az elé6z6leg hasznalt
termék farmakologiai tulajdonsagait.

Potencialisan vesekarosito szerek egyidejli adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas kockazatanak
ndvekedése miatt. A vesemiitkodésre hatd molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai
megfigyelés sziikséges.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Tuladagolas:
A sz4j/bér szdveti elvaltozasainak eléfordulasi gyakorisaga az adag emelkedésével nd.

Nagy doézissal alkalmazott, elnyujtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at
és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

7. Mellékhatasok

Lo:

Nagyon gyakori Fekély', Hamhiany!

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma (duzzanat)?, Nyelv 6déma (duzzanat)?

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

A gyakorisag nem ismert (a Injekcid beadasi hely duzzanata®
rendelkezésre all6 adatok alapjan nem | Injekcio beadasi hely fajdalma
becsiilheté meg):

' A szajnyalkahartyan és a szaj koriili béron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Szajiiregi elvaltozasokhoz tarsul.
* Perivascularis gyulladassal tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A




mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Intravénas alkalmazésra.

Az ajanlott adag 0,09 mg firokoxib/testtomeg kg (megfelel 1 ml oldatos injekcid/225 testtomeg kg-
nak) naponta egyszer intravénas injekcioként.

EQUIOXX 8,2 mg/g belsdleges paszta hasznalhat6 a kezelés folytatasara 0,1 mg firokoxib/testtdmeg
kg adagolasban naponta egyszer.

Az EQUIOXX oldatos injekci6 és az EQUIOXX belsoleges paszta teljes kezelési ideje az elért hatastol
fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 26 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az éllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén utan Exp feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felhasznalhatosagi id6 az els6 felbontas utan (a kozvetlen csomagolas felbontasa utan): 1 honap.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/08/083/002-003



Az injekcids livegek a kovetkez6 csomagolasi méretekben elérhetdek:
- 25 ml injekcids liveg kartondobozban
- 6 x 25 ml injekciés tiveg, kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France
pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health
France 4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

17. Tovabbi informaciok

A firokoxib nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), amely a ciklooxigenaz-2 (COX-2)
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 izoenzim a fajdalom, a
gyulladas és a 1az prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Lo teljes vérrel végzett
"in vitro" vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a COX-2 irant a
COX-1-hez képest.


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

HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

EQUIOXX 57 mg ragdtabletta lovak részére

2. Osszetétel

Minden ragotabletta tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Firokoxib 57 mg

Barna, kerek, konvex, rovatkolt ragotablettak

A tablettdk egyik oldala az osztas f6lott bevésett "M", az osztas alatt bevésett "57" jellel vannak ellatva.
3. Célallat fajok

L6 (450-600 kg).

(1

4. Terapias javallatok

Az oszteoartritisz részeként kialakult gyulladas és fajdalom csillapitasara és santasag csokkentésére
450-600 kg testtomegii lovakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek és -vérzések, maj-, sziv- vagy vese miitkodési
zavarok és vérzéses rendellenességek eldfordulasa esetén.

Nem alkalmazhat6 tenyész-, vemhes és laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhato egyiitt kortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentékkel (NSAID-
ok).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Mellékhatasok megjelenésekor a kezelést abba kell hagyni és allatorvoshoz kell fordulni.

A készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias, illetve alacsony vérnyomassal bir¢ allatoknal
keriilni kell, mivel a nefrotoxicitas kockazata novekedhet. Potencialisan vesekarosito allatgyogyaszati
készitmények egyidejii alkalmazasa keriilendd.

Az ajanlott adagot ¢és kezelési idotartamot nem szabad tallépni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mint mas COX-2 gatld gydgyszerkészitménynél, terhes nok és azok a nok, akik teherbe kivannak esni,




keriiljék a készitménnyel vald érintkezést, vagy viseljenek egyszer hasznalatos véddkesztyiit a
készitmény beadasakor.

Vembhesség és laktacio:

Tenyész, vemhes és laktald 16ban val6 alkalmazaskor az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat
még nem értékelték. Azonban laboratdriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény
embrio-, fototoxikus és torzképzo hatassal rendelkezik, talhordast és az 0jsziilottek csokkent talélését
okozza. Ezért nem alkalmazhat6 tenyész, vemhes és laktalo allatokban.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladascsokkento szerek, diuretikumok és nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal
rendelkezd anyagok versenyezhetnek a kdtOhelyekért és ez toxikus hatdsokhoz vezethet. Nem
alkalmazhato egyiitt kortikoszteroiddal vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerrel.

Mas gyulladascsokkentd szerrel végzett elozetes kezelés ujabb, illetve megndvekedett mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen készitmény alkalmazasa utan egy kezelésmentes megfigyelési idészakot
kell beiktatni. A kezelésmentes id0szak meghatarozasanal figyelembe kell venni az elé6z6leg hasznalt
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

A vesemtikodésre haté molekulak (pl. diuretikumok) egyiittes adasa esetén klinikai megfigyelés
sziikséges. Potencialisan vesekarosito szerek egyideji adasat keriilni kell, a nefrotoxicitas
kockazatanak novekedése miatt.

Tuladagolas:
Nagy doézissal alkalmazott, elnytjtott kezelés (az ajanlott adag 3-szorosa 42 egymast kovetd napon at

¢és az ajanlott adag 2,5-szerese 92 egymast kdvetd napon at naponta egyszer adva) esetén enyhe-
mérsékelt szoveti elvaltozasokat figyeltek meg a vesében. Klinikai tiinetek megjelenésekor a kezelést
abba kell hagyni és tiineti kezelést kell elkezdeni.

A sz4j/bér szdveti elvaltozasainak eléfordulasi gyakorisaga az adag emelkedésével nd.

7. Mellékhatasok

L6 (450-600 kg):

Nagyon gyakori Fekély', Himhiany'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nem gyakori Nyalzas?, Ajak 6déma (duzzanat)?, Nyelv 6déma (duzzanat)?
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

! A szajnyalkahartyan és a szdj koriili boron. Enyhe és kezelés nélkiil megsziinik.
2 Szajliregi elvaltozasokhoz tarsul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

Szajon at torténo alkalmazasra.




Egy tablettat kell beadni a 450-600 kg testtomegii lovaknak, naponta egyszer. A kezelés ideje az elért
hatastol fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 itmutatas

A tablettat kis mennyiségli, vodorbe vagy kozvetleniil tenyérbe helyezett takarmannyal kell beadni.
Beadas utan ajanlatos a szajiireg vizsgalataval meggy6zddni arrdl, hogy az allat a tablettat megfelelden
lenyelte.

Ne Iépje til az ajanlott adagot.

A biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében ezt a készitményt kizarolag 450-600 kg testtomegi
lovaknak szabad adni. Amikor a valasztott kezelés a firokoxib, a 450 kg alatti, illetve a 600 kg feletti
testtomegii lovaknal olyan egyéb firokoxibot tartalmazo gyogyszerforma alkalmazasa javasolt, amely
alkalmazasaval biztositott a pontos adagolas.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehet szdvetek: 26 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! 30°C alatt tarolando.

Az eredeti csomagoléasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén utan Exp feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik..

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/08/083/006-010

Az 57 mg-os ragotabletta az alabbi kiszerelésekben kaphato:

- 1 kartondoboz, amely 10 tablettat tartalmaz bliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 30 tablettat tartalmaz bliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 60 tablettat tartalmaz bliszterben.



- 1 kartondoboz, amely 180 tablettat tartalmaz bliszterben.
- 1 kartondoboz, amely 60 tablettat tartalmaz 30 ml-es flakonban. El6fordulhat, hogy nem
minden kiszerelés keriil kereskedelmiforgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France

pvrc@audevard.com
+33147 56 38 26

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

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

17. Tovabbi informaciok

Hatasmod:

A firokoxib nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a ciklooxigenaz-2 (COX-2)
szelektiv inhibitoraként gatolja a prosztaglandin szintézist. A COX-2 izoenzim a fajdalom, a gyulladas
és a laz prosztanoid mediatorainak szintéziséért elsddlegesen felelds. Lo teljes vérre végzett in vitro
vizsgalatokban a firokoxib mintegy 222-643-szoros szelektivitast mutatott a COX-2 irant a COX-1-hez
képest.


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