ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa contém 7,32 g de pasta e fornece:
Firocoxib 8,2 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

Pasta de cor branca a esbranquigada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos.

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da dor e inflamacé&o associadas a osteoartrite e reducéo da claudicacéo associada, em
cavalos.

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastro-intestinais, deficiéncia da
fungdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes. (ver secgéo 4.7).

N&o administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINES). (ver secgéo 4.8).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o administrar a animais com menos de 10 semanas de idade.

Se ocorrerem reaccOes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico
veterinario.

Evitar a administracdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um
risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragcdo concomitante de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos.

A dose recomendada e a duracdo do tratamento ndo devem ser excedidos.

2



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente com
agua a area afectada.

Lavar as m&os depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas muito frequentemente lesdes (erosdo/ulceracdo) da mucosa oral e da pele a volta
da boca em animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. No entanto, as lesfes orais também
foram observadas em animais ndo tratados. Estas lesdes eram ligeiras e resolviam-se sem tratamento.
A salivagdo e edema labial e da lingua foram pouco frequentemente associadas com as lesfes orais
nos estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizagdo durante a gestacao e a lactagédo

N&o existem dados disponiveis em cavalos. Contudo, os estudos efectuados em animais de laboratério
revelaram a ocorréncia de efeitos embriotdxicos, fetotdxicos, malformaces, atraso no parto e
diminuicdo da taxa de sobrevivéncia dos nados vivos.

Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligacéo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.
Nao administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacoldgicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham acg¢do sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizagdo clinica. A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Administrar 0,1 mg de firocoxib por Kg de peso vivo, uma vez por dia.
A duragdo do tratamento dependeré da resposta observada, mas ndo deve exceder 14 dias.

Para administrar EQUIOXX na dose de 0,1 mg firocoxib/Kg, coloque o émbolo da seringa na divisdo
de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdo de dose completa, no émbolo da seringa, fornece

3



firocoxib suficiente para tratar 100 Kg de peso vivo. O contetdo de uma seringa sera suficiente para
tratar cavalos pesando até 600 Kg. Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser
determinado o mais correctamente possivel, para evitar sobredosagem.

Para fornecer firocoxib na dose apropriada, destrave o anel serrilhado no émbolo da seringa rodando-
0 Y de volta, e deslize-o ao longo da haste do émbolo até a marcacéo de dose apropriada ao peso do
cavalo. Trave o anel do émbolo na posicéao escolhida, rodando ¥ de volta, certificando-se que se
encontra bem travado.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo tem qualquer alimento. Remova a cobertura da ponta da
seringa. Insira a ponta da seringa na boca do cavalo, no espago interdental, e deposite a pasta na base
da lingua.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Podem ser observadas, ocasionalmente, em animais tratados com a dose recomendada, lesdes
(erosdes/ulceracdes) da mucosa oral e da pele em redor da boca. Geralmente, estas lesdes séo ligeiras
e sao reversiveis sem tratamento, mas as lesfes orais podem estar associadas com salivacao e edema
dos labios e da lingua.

A incidéncia de lesdes orais e da pele aumenta com 0 aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez
por dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério e anti-reumatismal, ndo esterdide
Codigo ATCvet: QMO1AH90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O firocoxib é um farmaco anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibs,
que actua por inibicdo selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).
A cicloxigenase é responsavel pela producgdo das prostaglandinas. A COX-2 é a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatdrios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostandides da dor, inflamacéo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatérias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvido na ovulagdo, implantacéo e fecho do Ductus
arteriosus e em fungdes do sistema nervoso central (inducéo da febre, percepcao da dor e fungédo
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma
selectividade, para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que paraa COX-1. A
concentracao de firocoxib requerida para inibir 50% da enzima COX-2 (i.e., a Clso) é 0,0369 a

0,12 uM, enquanto que a Clso para a COX-1 é de 20,14 a 33,1 uM.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral em cavalos, na dose recomendada de 0,1 mg por Kg de peso vivo, 0

firocoxib é rapidamente absorvido e o tempo correspondente a concentracdo maxima (Tmax) €

3,9 (+4,4) horas. O pico de concentracdo (Cmax) € 0,075 (x0,033) pg/ml (equivalente a

aproximadamente 0,223 uM), a &rea sob a curva (AUC ¢-24) € 0,96 (£0,26) ug x hr/ml e a

biodisponibilidade oral é 79% (+31). A semi-vida de eliminacao (t12) ap6s uma Unica dose, €
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29,6 (+7,5) horas e 50,6 horas ap6s 14 dias de tratamento.
O firocoxib esta aproximadamente 97 % ligado as proteinas plasmaticas. Apds administracfes orais

multiplas, alcanca-se o estado estacionario (steady-state), aproximadamente, por volta da oitava dose
diaria.

O firocoxib é, predominantemente, metabolisado por desalquila¢éo e glucuronidacéo no figado. A
eliminacdo é feita principalmente através das fezes e urina (essencialmente por via urindria), sendo
também observada alguma excrecao biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dioxido de titanio (E 171)

Triacetato de glicerilo

Silica anidra coloidal

Carbonato de magnésio, pesado

Macrogol 300

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (seringa): 3 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Reponha a tampa ap06s a administragao.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Seringa pré-cheia oral em polipropileno com tampa de polietileno, e um émbolo de polipropileno com
extremidade de borracha.

Cada seringa contém 7,32 g de pasta oral, com divisdes de dose calibradas para cada 100 kg.
A pasta oral esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

1 caixa de cartdo contendo 1 seringa.

1 caixa de cartdo contendo 7 seringas.

1 caixa de cartdo contendo 14 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.



7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 25/06/2008

Data da Ultima renovacao: 06/06/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solugdo injectavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solugdo contém:

Substancia activa:
Firocoxib 20 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injectével.

Solucdo limpida e incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos.

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da dor e inflamacéo associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacao associada, em
cavalos.

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a animais que sofram de perturbagfes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcgdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes (ver sec¢do 4.7).

Nao administrar em simultaneo com corticosterdides ou outros anti-inflamatdrios néo esterdides
(AINES) (ver seccéo 4.8).

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o administrar a animais com menos de 10 semanas de idade.

Evitar a administracdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um
risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragcdo concomitante de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos.

A dose recomendada ou a duragdo do tratamento ndo devem ser excedidos.



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente com
agua a area afectada.

Lavar as méos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Tém sido reportadas em estudos clinicos, ap6s a administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada, reacces ligeiras no local de injeccdo caracterizadas por tumefaccéo e associadas a
inflamacéo perivascular. A reaccéo no local da injec¢do pode originar potencial dor.

Foram observadas muito frequentemente lesdes (erosdo/ulcera¢do) da mucosa oral e da pele a volta
da boca em animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. No entanto, as lesdes orais também
foram observadas em animais ndo tratados. Estas lesGes eram ligeiras e resolviam-se sem tratamento.
A salivagdo e edema labial e da lingua foram pouco frequentemente associadas com as lesfes orais
nos estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7  Utilizac8o durante a gestacao e a lactagdo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a reproducdo, gestacao e a
lactacdo em cavalos. Contudo, os estudos efectuados em animais de laboratorio revelaram a
ocorréncia de efeitos embriotdxicos, fetotoxicos, malformages, atraso no parto e diminui¢do da taxa
de sobrevivéncia dos nados vivos.

Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligacéo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.
N&o administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatdrias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos veterinarios anteriormente administrados. O periodo sem tratamento, deve, contudo,
tomar em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos veterinarios previamente
administrados.

A administragdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham accao sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizagao clinica.

4.9 Posologia e via de administragéo

A dose recomendada € de 0,09 mg de firocoxib por Kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de
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solugdo por 225 Kg de peso corporal) uma vez por dia, por injec¢do intravenosa.
EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral, pode ser administrado na continuacdo do tratamento, na dose de
0,1 mg de firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia.

A duracdo total do tratamento com EQUIOXX solucgéo injectavel ou EQUIOXX pasta oral dependera
da resposta observada e ndo deve exceder os 14 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Podem ser observadas, ocasionalmente, em animais tratados com a dose recomendada, lesdes
(erosbes/ulceracdes) da mucosa oral e da pele em redor da boca. Geralmente, estas lesdes sdo ligeiras
e sdo reversiveis sem tratamento, mas as lesdes orais podem estar associadas com salivacdo e edema
dos labios e da lingua.

A incidéncia de lesGes orais e da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez
por dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrio e anti-reumatismal, ndo esterdide
Codigo ATCvet: QM01AH90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O firocoxib é um medicamento anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) pertencente ao grupo dos
Coxibs, que actua por inibicdo selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-
2 (COX-2).

A cicloxigenase é responsavel pela producéo das prostaglandinas. A COX-2 ¢é a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatdrios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostandides da dor, inflamacéo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatdrias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvida na ovulacdo, implantacéo e fecho do Ductus
arteriosus e em fungdes do sistema nervoso central (inducgéo da febre, percepcdo da dor e fungédo
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma
selectividade, para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que paraa COX-1. A
concentracao de firocoxib requerida para inibir 50% da enzima COX-2 (i.e., a Clso) é 0,0369 a
0,12 uM, enquanto que a Clso para a COX-1 é de 20,14 a 33,1 uM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Foi observado, um minuto ap6s a administracdo intravenosa de firocoxib, um pico de concentracdo
plasmatica, aproximadamente, 3,7 vezes maior que o pico de concentracdo plasmatica atingido apds a
administracdo de pasta oral (T max oral = 2,02 h). Os valores de semi-vida de eliminacéo terminal
(t % el) ndo foram significativamente diferentes (p> 0,05), com valores médios de 31,5 horas e
33,0 horas para a pasta oral e solucao intravenosa, respectivamente.
O firocoxib esta aproximadamente 97% ligado as proteinas plasmaticas. A acumulacao do
medicamento veterinario ocorre com administracfes de doses repetidas e alcanca-se o estado
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estacionario (steady-state), aproximadamente apds 6-8 dias de tratamento no cavalo.

O firocoxib ¢, predominantemente, metabolisado por desalquilacdo e glucuronidacdo no figado. A
eliminacdo é feita principalmente através das fezes e urina (essencialmente por via urinaria), sendo
também observada alguma excrecao biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol formal

Edetato dissodico

N-propil galato

Acido tiodipropiénico

Macrogol 400.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco multidose, de vidro para injectaveis, de cor ambar, fechado com rolha de borracha e selado
com cépsula de aluminio.

Apresentacdes:
- Caixa com 1 frasco de 25 ml.
- Caixa com 6 frascos de 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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EU/2/08/083/002-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO

Data da primeira autorizagdo: 25/06/2008
Data da ultima renovacao: 06/06/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EQUIOXX 57mg comprimidos mastigaveis para cavalos
Firocoxib

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia activa:
Firocoxib 57 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

Comprimidos castanhos e redondos.

Os comprimidos tém a gravacao "M" superiormente a ranhura e "57" inferiormente a ranhura.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (450-600 kg).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o0 alivio da dor e inflamacédo associadas a osteoartrite e reducéo da claudicacao associada, em
cavalos.

4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar a animais que sofram de perturbacdes e hemorragias gastrointestinais, alteracdes da
funcgdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes (ver sec¢do 4.7).

N&o administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINES) (ver sec¢éo 4.8).

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Para uma utilizagdo segura e eficaz, este medicamento veterinario s6 deve ser administrado a cavalos na
faixa de peso 450-600 kg. Para cavalos com peso inferior a 450 kg ou superior a 600 kg e onde o
firocoxib € o tratamento de escolha, recomenda-se a utilizacdo de outras formulag6es contendo firocoxib

gue permitam uma dosagem exacta.
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Evitar a administracdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque hd um
risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos. A dose e a duracdo recomendadas para o
tratamento ndo devem ser excedidas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
Lavar as m&os depois de administrar o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas muito frequentemente lesdes (erosao/ulcera¢do) da mucosa oral e da pele a volta da
boca em animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. No entanto, as lesGes orais também
foram observadas em animais ndo tratados. Estas lesdes eram ligeiras e resolviam-se sem tratamento.
A salivacdo e edema labial e da lingua foram pouco frequentemente associadas com as lesfes orais
nos estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas)
4.7  Utilizacdo durante a gestacao e a lactagdo

N&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario para utilizagdo em cavalos reprodutores,
em gestagdo ou em lactagdo. Estudos em animais de laboratério demostraram evidéncias de
foetotoxicidade embrionaria, malformacdes, parto tardio e diminuicdo da sobrevivéncia dos recém-
nascidos. Ndo administrar em animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligacéo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacao e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.
Nao administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacolégicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham acg¢éo sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizagdo clinica. A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Administrar um comprimido uma vez ao dia, em cavalos pesando 450-600 kg de peso corporal.
A duragdo do tratamento dependeré da resposta observada, mas ndo devera exceder 14 dias.

O comprimido deve ser administrado com uma pequena quantidade de comida, num balde ou dado
diretamente a médo, apresentando o comprimido combinado com uma pequena quantidade de comida,
ou com uma guloseima, na palma da mao.
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Ap0s a administracdo recomenda-se que se examine a cavidade bucal de forma a garantir que o
comprimido foi engolido adequadamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez
por dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

A incidéncia de lesGes orais/pele aumenta com o incremento da dose.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.
N&o autorizado em animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério e anti-reumatico, ndo esteréide
Cddigo ATCvet: QMO01AH90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O firocoxib é um farmaco anti-inflamatorio nédo esteréide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibs,
que actua por inibicdo selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).
A cicloxigenase é responsavel pela producéo das prostaglandinas. A COX-2 € a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatérios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostandides da dor, inflamacéo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatdrias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvido na ovulagdo, implantacéo e fecho do Ductus
arteriosus e em fungdes do sistema nervoso central (indugdo da febre, percepcédo da dor e funcéo
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma
selectividade, para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que para a COX-1. A

concentracdo de firocoxib requerida para inibir 50% da enzima COX-2 (i.e., a Clso) € 0,0369 a
0,12 uM, enquanto que a Clso para a COX-1 é de 20,14 a 33,1 uM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracao oral em cavalos, na dose recomendada de 0,1 mg por Kg de peso vivo, o
firocoxib é rapidamente absorvido e o tempo correspondente a concentracdo maxima (Tmax) é

3,9 (+4,4) horas. O pico de concentracdo (Cmax) € 0,075 (x0,033) pg/ml (equivalente a
aproximadamente 0,223 uM), a area sob a curva (AUC o.24) € 0,96 (+0,26) ug x hr/mle a
biodisponibilidade oral é 79% (+31). A semi-vida de eliminacéo (t12) ap6s uma Unica dose, é

29,6 (+7,5) horas e 50,6 horas ap06s 14 dias de tratamento. O firocoxib estd aproximadamente 97 %
ligado as proteinas plasméticas. Apds administraces orais maltiplas, alcanga-se o estado estacionario
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(steady-state), aproximadamente, por volta da oitava dose diéria. O firocoxib é, predominantemente,
metabolisado por desalquilagdo e glucuronidagédo no figado. A eliminagdo € feita principalmente
atraves das fezes e urina (essencialmente por via urinaria), sendo também observada alguma excrecao
biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalina
Hidroxipropilcelulose
Croscarmelose de sodio
Estearato de magnesio
Caramelo (E150d)

Silica anidra coloidal

Oxido de ferro amarelo (E172)
Oxido de ferro vermelho (E172)

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
6.4  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar cima dos 30°.
Guardar na embalagem original.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Os comprimidos mastigaveis estdo disponiveis nas seguintes embalagens:

o 1 caixa de cartdo contendo 10 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)

o 1 caixa de cartdo contendo 30 comprimidos em blister (PVVC transparente/folha de aluminio)

o 1 caixa de cartdo contendo 180 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)

° 1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em embalagem de 30ml de polietileno de alta
densidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard
37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/006-009

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 25/06/2008
Data da ultima renovacao: 06/06/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ANEXO Il
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
E AUTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OUTROS REQUISITOS E CONDICOES RELATIVOS A AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
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A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
France

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne
France

EYLIO
9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim

France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300

Greece

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A

UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia activa presente no EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos, EQUIOXX 20 mg/ml
solucdo injectavel para cavalos e EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para equinos é uma
substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N°

37/2010:
Substancia(s) Residuo | Espécie LMRs Tecidos-alvo | Outras Classificacdo
farmacologicamente | marcador |animal provisdes terapéutica
activa(s)
Firocoxib Firocoxib | Equinos 10 ng/Kg | Masculo Nao registado | Agente anti-
15 ng/Kg | Tecido adiposo inflamato6rio/Age
60 ug/Kg | Figado nte anti-
10 ug/Kg | Rim inflamatdrio ndo

esteréide

o EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos
Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR.

o EQUIOXX 20 mg/ml solugdo injectavel para cavalos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV (Glicerol formal e Macrogol 300) sdo substancias
permitidas para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sé&o

exigidos LMR.

Edetato disddico, n-propil galato, acido tiodipropidnico sdo utilizados para estabilizar o glicerol
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formal e por conseguinte ndo sdo considerados como excipientes no contexto dos LMRSs.
o EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR.
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D. OUTROS REQUISITOSE CONDICOES RELATIVOS A AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rétulo da caixa de cartdo

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral .
Firocoxib

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Firocoxib 8,2 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa.
7 seringas.
14 seringas.

5. ESPECIES-ALVO

Para equinos.

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 26 dias.
N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 3 meses.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Reponha a tampa ap6s a administragdo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da Seringa

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos.
Firocoxib

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Firocoxib 8,2 mg/g

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7,32 g de pasta oral.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 26 dias.
N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot. {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 3 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 25 ml
Caixa com 6 frascos de 25 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solucéo injectavel
Firocoxib

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Firocoxib 20 mg/ml

3. FORMAFARMACEUTICA

Solug&o injectavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml.
6 x 25 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Para cavalos

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 1 més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: Leia o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 25 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solucéo injectavel para cavalos
Firocoxib

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Firocoxib 20 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

25 ml.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 1 més.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos
Firocoxib

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Firocoxib 57 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
30 comprimidos
60 comprimidos
180 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Para equinos (450-600 kg)

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.
Né&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Administrar apenas a cavalos com um peso entre os 450 kg e os 600 kg.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima dos 30°,

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: Leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos
Firocoxib

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Firocoxib 57 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

60 comprimidos.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOS BLISTERS OU FITAS

BLISTERS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis
Firocoxib

(@

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

LOT {numero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

EQUIOXX 8,2 mg/g, pasta oral para cavalos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO E
DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Firocoxib 8,2 mg/g

INDICACAO (INDICACOES)

Para o0 alivio da dor e inflamacé&o associadas a osteoartrite e reducéo da claudicacao associada, em
cavalos.

CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais que sofram de perturbacdes e hemorragias gastro-intestinais, deficiéncia da
funcdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbacdes hemorragicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

N&o administrar em simultaneo com corticosterdides ou outros AINEs.

REACCOES ADVERSAS

Foram observadas muito frequentemente lesdes (erosao/ulceracdo) da mucosa oral e da pele a volta
da boca em animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. No entanto, as lesdes orais também
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foram observadas em animais ndo tratados. Estas lesdes eram ligeiras e resolviam-se sem tratamento.
A salivacdo e edema labial e da lingua foram pouco frequentemente associadas com as lesdes orais
nos estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas)
Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

0,1 mg de firocoxib por Kg de peso vivo, uma vez por dia, durante 14 dias.
Via oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para administrar EQUIOXX na dose de 0,1 mg firocoxib/Kg, coloque o émbolo da seringa na divisao
de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdo de dose completa, no émbolo da seringa, fornece
firocoxib suficiente para tratar 100 Kg de peso vivo. O contetdo de uma seringa sera suficiente para
tratar cavalos pesando até 600 Kg. Para assegurar uma correcta dosagem, o peso deve ser determinado
com a maior precisao possivel para evitar sobredosagem.

Para fornecer firocoxib na dose apropriada, destrave o anel serrilhado, no émbolo da seringa,
rodando-o ¥ de volta, e deslize-o0 ao longo da haste do émbolo até & marcacao de dose apropriada ao
peso do cavalo. Trave o anel do émbolo na posi¢do escolhida, rodando ¥a de volta, certificando-se que
se encontra bem travado.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo tem qualquer alimento. Remova a cobertura da ponta da
seringa. Insira a ponta da seringa na boca do cavalo, no espago interdental, e deposite a pasta na base
da lingua.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinério ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Reponha a tampa ap6s a administragéo.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da seringa: 3 meses.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Se ocorrerem reac¢Oes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico
veterinario. Evitar a administragdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos,
porque ha um risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracao
concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

N&o administrar a animais com menos de 10 semanas de idade.
A dose recomendada e a duracdo do tratamento ndo devem ser excedidos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente com
agua a area afectada.

Lavar as méos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagéo:
N&o existem dados disponiveis relativos & administragdo durante a gestacdo em cavalos. Por
conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interacces medicamentosas e outras formas de interaccdo:

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligacao as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacéo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.
Né&o administrar em simultaneo com corticosterdides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatérias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacolégicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham accao sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizagdo clinica. A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente
nefrotdxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
sejam necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15.  OUTRAS INFORMACOES

O firocoxib é um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) pertencente ao grupo dos
Coxibs, que actua por inibicdo selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2
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(COX-2).

A pasta oral esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

1 caixa de cartdo contendo 1 seringa.
1 caixa de cartdo contendo 7 seringas.
1 caixa de cartdo contendo 14 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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FOLHETO INFORMATIVO
EQUIOXX 20 mg/ml solugdo injectavel para cavalos
NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E

DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Fabricante responsavel pela libertacdo de

lote :Boehringer Ingelheim Animal Health
France 4, Chemin du Calquet

31000

TouFranceFran

ce

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiere
335Franceourne

France

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solugdo injectavel para cavalos

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Firocoxib 20 mg/ml

INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio da dor e inflamacéo associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacdo associada, em
cavalos.

CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcgdo hepética, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes oma rem aremNa&o administrar em simultaneo com
corticosterdides ou outros anti-inflamatérios ndo esfer6 omarem aremN&o administrar em caso de
hipersensibilidade & substancia activa, ou a algum dos excipientes.

REACCOES ADVERSAS
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Tumefacgbes ligeiras no local de injec¢do associadas a inflamacéo perivascular e dor.
Foram observadas muito frequentemente lesdes (erosao/ulceracdo) da mucosa oral e da pele a volta da boca em
animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. No entanto, as lesdes orais também foram observadas em
animais ndo tratados. Estas lesdes eram ligeiras e resolviam-se sem tratamento. A salivacdo e edema labial e da
lingua foram pouco frequentemente associadas com as lesfes orais nos estudos de campo.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutiv. oma reinistradas uma
vezpor dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)
Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
A dose recomendada ¢ de 0,09 mg de firocoxib por Kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de
solugdo por 225 Kg oma re corporal) uma vez por dia, por injeccdo intravenosa.
EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral, pode ser administrado na continuacéo do tratamento, na dose de
0,1 mg de firocoxib por Kg oma re corporal, uma vez por dia.
A duracdo total do tratamento com EQUIOXX solugdo injectavel ou EQUIOXX pasta oral dependera
da resposta obs oma ree ndo deve exceder os 14 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a introducdo de contaminagdes durante a administracao.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 26 dias.

N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap0s a primeira aber tura do recipiente: 1 més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para_cada espécie alvo:

Se ocorrerem efeitos adversos, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado 0 médico
veterinario.

Evitar a administracdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um
risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracdo concomitante de
medicamentos potencialmente n  oma reicos.

N&o exceder a dose recomendada ou a duragédo do tratamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medic amento aos animais:

Em caso de auto-injecgao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente com
agua a area afectada.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a ges tacdo e a lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a reproducdo, gestacao e a
lactacdo em cavalos. Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interac¢fes medicamentosas e outras fo rmas de interacc¢do:

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligacdo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir aefe omarem a
remNa&o administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos anteriormente administrados. O periodo sem tratament oma rem contudo, tomar
em conta as propriedades farmacol6gicas dos medicamentos previamente administrados.

A administragdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham accao sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizagao clinica.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAG OES

Modo de acc¢do:

O firocoxib é um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE), que actua por inibi¢do
selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).

A COX-2 é a forma isomorfa da enzima que tem sido postulada como sendo o responsavel primério
pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamacéo e febre.

Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma selectividade, para a
COX-2, 222 a 643 vezes maior que paraa COX -1.

Apresentacdes:
- Caixa com 1 frasco de 25 ml.
- Caixa com 6 frascos de 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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FOLHETO INFORMATIVO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO E
DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de int roducdo no mercado:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
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

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos
firocoxib
DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Firocoxib 57 mg
Comprimidos castanhos e redondos.
Os comprimidos tém a gravacdo "M" superiormente a ranhura e "57" inferiormente a ranhura.
INDICACAO (INDICACOES)
Para o alivio da dor e inflamacédo associadas a osteoartrite e reducéo da claudicacao associada, em
cavalos com peso entre 450 Kg e 600 Kg de peso corporal.
CONTRA-INDICACOES
N&o administrar a animais que sofram de perturbac6es e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcgdo hepética, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.
N&o administrar em simultdneo com corticosterdides ou outros anti-inflamatorios ndo esteréides
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(AINEs).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram observadas muito frequentemente lesdes (eroséo/ulceracdo) da mucosa oral e da pele a volta da
boca em animais tratados no decorrer de estudos de tolerancia. Estas lesdes eram ligeiras e resolviam-
se sem tratamento. A salivacdo e edema labial e da lingua foram pouco frequentemente associadas
com as lesdes orais nos estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (450-600 kg).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso oral.
Administrar 1 comprimido uma vez por dia em cavalos entre 0s 450-600kg de peso corporal.
A duragdo total do tratamento dependera da resposta observada e ndo deve exceder os 14 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O comprimido deve ser administrado com uma pequena quantidade de comida, num balde ou dado
diretamente a mao, apresentando o comprimido combinado com uma pequena quantidade de comida,
ou com uma guloseima, na palma da mao.

Apo6s a administracdo recomenda-se que se examine a cavidade bucal de forma a garantir que o
comprimido foi engolido adequadamente.

Né&o exceder a dosagem recomendada.

Para uma utilizagdo segura e eficaz este medicamento veterinario so devera ser administrado em
cavalos com um peso entre 0s 450-600 kg. Para cavalos com um peso inferior a 450 kg ou superior a
600 kg em que o firocoxib seja o tratamento adequado, devera usar-se outra formulacdo que contenha
firocoxib que permita a dose adequada recomendada.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 26 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar cima dos 30°.

Guardar na embalagem original.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Se ocorrerem efeitos adversos, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado 0 médico
veterinario. Evitar a administragdo a quaisquer animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos,
porque ha um risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracao
concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

N&o exceder a dose recomendada ou a duragdo do tratamento.

Precauces especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagéo:

N&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario para utilizacdo em cavalos reprodutores,
em gestagdo ou em lactagdo. Estudos em animais de laboratério demostraram evidéncias de
foetotoxicidade embrionaria, malformacdes, parto tardio e diminuicdo da sobrevivéncia dos recém-
nascidos. Ndo administrar em animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao:

A administracdo de outros AINEs, diuréticos e substancias activas com elevado grau de ligagdo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacéo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos.
Né&o administrar em simultaneo com corticosterdides ou outros AINESs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos anteriormente administrados. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em
conta as propriedades farmacolégicas dos medicamentos previamente administrados.

A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham acg¢éo sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacao clinica. A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada uma vez que pode haver um risco aumentado de toxicidade renal.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu medico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
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Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGOES

Modo de acc¢do:

O firocoxib é um medicamento anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE), que actua por inibi¢do
selectiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).

A COX-2 é a forma isomorfa da enzima que tem sido postulada como sendo o responsavel primério
pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamacéo e febre.

Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma selectividade, para a
COX-2, 222 a 643 vezes maior que paraa COX-1.

Apresentacdes:
o 1 caixa de cartdo contendo 10 comprimidos em blister
o 1 caixa de cartdo contendo 30 comprimidos em blister

. 1 caixa de cartdo contendo 180 comprimidos em blister

1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em embalagem de 30ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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