PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka obsahuje:

Utinné latky:

Firocoxib 8,2 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Oxid titanicity (E 171)

Glycerol triacetat

Koloidny bezvody oxid kremicity

Uhlicitan horeCnaty zasadity

Makrogol 300

Biela az Sedobiela pasta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou
pecene, srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat’ pri chovnych, gravidnych alebo laktujacich zvieratach (uvedené v Casti 3.7).
Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs)(uvedené v Casti 3.8).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Nepouzivat pri zvieratach mladsich ako 10 tyzdiov. Ak sa prejavia neziaduce ucinky, liecbu je nutné
prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara. Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenzivnych zvieratach pre potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

Odporucana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt prekrocené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny liek nesmie prist’ do kontaktu s o€ami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze,
postihnuté

miesto ihned’ oplachnut’ vodou. Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré¢ inhibuja COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia
otehotniet’, by sa mali vyhniit’ kontaktu s veterinarnym liekom, alebo by mali pri aplikécii lieku
pouzivat’ jednorazové rukavice.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

e ] —
Velmi Casté Ulceracia', Erozia

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

Menej Casté Slinenie?, Edém pier?, Edém jazyka®

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.
2 Suvisi s oralnymi 1éziami.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, na vnitornom obale.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nie st dostupné Ziadne udaje o pouziti pri kotioch. Studie na laboratornych zvieratach preukazali
embryofetotoxické u€inky, malformacie, oneskorenie porodu a zniZzen Zivotnost mlad’at. Preto by sa
veterinarny liek nemal pouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnostou vizby na proteiny, mozu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym tuc¢inkom. Nepouzivat’ suc¢asne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.



Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami mdze spdsobit’ zvySenie poctu a intenzity
neziaducich u¢inkov, a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov. V obdobi
bez liecby vsak treba brat’ do uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Sprievodnd lie¢ba molekulami vykazujucimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretikd), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnit’ sa si¢asnému podévaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renalnej toxicity.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Peroralne pouzitie.

Podévat’ jedenkrat denne 0,1 mg firocoxibu na kg Zivej hmotnosti. Dizka lie¢by bude zavisiet’ od
pozorovanej odpovede, nemala by vSak presiahnut’ 14 dni.

Na podanie veterinarneho lieku v ddvkovani 0,1 mg firocoxibu /kg, nastavte piest striekacky na
prislusnu davku podl'a hmotnosti konia. Kazdy ddvkovy zarez na pieste striekacky poskytuje
dostato¢né mnozstvo firocoxibu na osetrenie 100 kg zivej hmotnosti. Obsah jednej striekacky postaci
na oSetrenie kona s hmotnost'ou do 600 kg Zivej hmotnosti. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’, aby sa predislo predavkovaniu.

Pre spravne davkovanie firocoxibu, odistite ryhovany kruh na strickacke oto¢enim o Y4 a posuiite
ryhovany piest tak, aby sa zastavil na predpisanom oznaceni hmotnosti komna. Otocte ryhovanym
kruhom o Y4, ¢im ho zablokujete a uistite sa, €i je naozaj zablokovany.

Presvedcte sa, ze kon ma prazdnu papul'u, bez zvyskov potravy. Odstrante kryt z hrotu injekénej

striekaCky. Vlozte koniec striekacky konovi do papule cez medzeru medzi zubami a vytlacte mu pastu

na koren jazyka.

Po pouziti nasad’te uzaver.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stipa so zvySovanim davky.

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobej liecbe (3-ndsobok odportcanej davky podavany 1x

denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1x denne nepretrzite po

dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, liecba by mala byt prerusena a malo by sa pristapit’ k

symptomatickej liecbe.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujiicich mlieko na 'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd:

QMO1AH90



4.2 Farmakodynamika

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. COX-2 je izoforma enzymu, o ktorej sa
preukazalo, ze je indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna
za syntézu prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuju
analgetickymi, protizapalovymi a antipyretickymi vlastnost’ami. Predpoklada sa, ze COX-2 sa podiela
aj na ovulacii, implantacii a uzavreti arteriozneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového
systému (vyvolanie horucky, vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). V kompletnej analyze krvi in
vitro koni vykazuje firocoxib 222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.
Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50 % enzymu COX-2 (t.j. ICsp) je 0,0369 az 0,12 pM,
zatial’ Co ICs, pre COX-1 je 20,14 a7z 33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika

Nasledne po peroralnom podani pri kofloch v odporucanej davke 0,1 mg/kg z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (T ) je 3,9 (£ 4,4) hodin. Vrcholova koncentracia (C,,,, je
0,075 (£ 0,033) pug/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 0,223 uM), plocha pod krivkou (AUC,.,4) je
0,96 (= 0,26) pg x hod/ml a oralna biodostupnost’ je 79 (+ 31) %. Elimina¢ny polcas (t1/2 ) po podani
jednej davky je 29,6 (£ 7,5) hodin a 50,6 hodin po 14-tich diloch davkovania. Firocoxib je priblizne z
97 % viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viacndsobnych peroralnych podaniach
je dosiahnuta 6smou dennou davkou. Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a
glukuronidaciou v peceni. Eliminacia je hlavne vylu¢kami (najma mocom), pozorovana bola tiez
exkrécia zlcou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Predplnena polypropylénova strickacka na peroralne pouzitie s polyetylénovym uzdverom, gumovou
Spickou piesta a polypropylénovym piestom aplikatora.

Kazda striekacka obsahuje 7,32 g Cistej vahy peroralnej pasty a je znac¢ena davkovacou stupnicou po
100 kg.

Peroralna pasta je dostupna v nasledujticich vel'kostiach balenia:
- 1 papierova Skatul’a obsahujtica 1 striekacku

- 1 papierova Skatul'a obsahujuca 7 striekaciek

- 1 papierova Skatul'a obsahujuca 14 striekaciek



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/06/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje:

Utinné latky:

Firocoxib 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Glycerolformal

Dinéatrium-edetat

n-Propylgalat

Kyselina tiodipropiénova
Makrogol 400

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou
pecene, srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujticich zvieratach (uvedené v Casti 3.7).
Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)
(uvedené v Casti 3.8).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Nepouzivat pri zvierataich mladSich ako 10 tyzdnov.

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvieratach pre potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity.

Malo by sa zabranit’ sui¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.
Odporucana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt’ prekrodené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Vyhnite sa kontaktu lieku s ocami a koZzou. V pripade zasiahnutia oc¢i alebo koZze, postihnuté miesto
ihned’ oplachnut’ vodou.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia
otehotniet, by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom, alebo by mali pri aplikécii lieku
pouzivat’ jednorazové rukavice.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone

b4 r r . 1 . 1
Vel'mi ¢asté Ulceracia', Erozia

(> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat):

Menej Casté Slinenie?, Edém pier?, Edém jazyka®

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

Frekvencia neznama (nie je mozné ju OPUCh’ v mieste vpichu®
odhadnut na zaklade dostupnych Bolest’ v mieste vpichu
udajov).

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.

2 Suvisi s oralnymi 1éziami.

3 Suvisi s perivaskularnym zapalom.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému

organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, na vnitornom obale.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sledovana pri chovnych, gravidnych alebo laktujtacich
zvieratach. Studie na laboratornych zvieratach preukazali embryofetotoxické u¢inky, malformacie,
oneskorenie poérodu a zniZzenu Zivotnost' mlad’at. Preto by sa veterinarny liek nemal pouzivat’ pri
chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnostou vazby na proteiny, mézu konkurovat’ pri
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naviazani a viest’ k toxickym uc¢inkom. Nepouzivat’ sti¢asne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.
Predchadzajuca lieCba inymi protizdpalovymi latkami mdze spdsobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov a preto ma byt’ zabezpecené obdobie bez podavania takychto lickov.
V obdobi bez lie¢by vsak treba brat’ do tivahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.
Je nutné vyhniit’ sa sicasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko
renalnej toxicity. Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi €¢inok na rendlny tok (napr. diuretikd),
ma byt’ predmetom klinického sledovania.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravend6zne pouzitie.

Odporucana davka je 0,09 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 1 ml roztoku na 225 kg
zivej hmotnosti) jedenkrat denne intravendzne.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta sa moze pouZit' na pokracovanie liecby s davkou 0,1 mg
firocoxibu na kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne.

Dizka lie¢by lieckom EQUIOXX injek&nym roztokom alebo EQUIOXX peroralnou pastou bude
zavisiet’ na pozorovanom ucinku, nemala by vSak presiahnut’ 14 dni..

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stupa so zvySovanim davky.

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobe;j lie¢be (3-nadsobok odporacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1x denne nepretrzite

po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt prerusena a malo by sa pristupit’ k

symptomatickej liecbe.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd:

QMO1AH90

4.2 Farmakodynamika

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi

selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).

Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. COX-2 je izoforma enzymu, o ktorej sa
preukazalo, ze je indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna



za syntézu prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuji
analgetickymi, protizapalovymi a antipyretickymi vlastnost'ami. Predpoklada sa, ze COX-2 sa podiel’a
aj na ovulacii, implantacii a uzavreti arteriozneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového
systému (vyvolanie horucky, vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). V kompletnej analyze krvi in
vitro koni vykazuje firocoxib 222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.
Koncentracia firocoxibu potrebn4 na inhibiciu 50% enzymu COX-2 (t.j. ICs) je 0,0369 az 0,12 uM,
zatial’ ¢o I1Cs, pre COX-1 je

20,14 a7 33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika
Vrcholové hladiny plazmy pozorované 1 minutu po intraven6znej aplikacii firocoxibu boli priblizne
3,7-ndsobne vyssie ako pozorované vrcholové koncentracie plazmy dosiahnuté po aplikacii peroralnej

pasty (peroralny T,,,, = 2,02 hodin).

Hodnoty kone¢ného elimina¢ného polcasu (t 72 el) sa vyrazne nelisili (p> 0,05), hlavné hodnoty boli

31,5 hodin pre peroralnu pastu a 33,0 hodin pre intraven6zny roztok. Firocoxib je priblizne z 97 %
viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viacndsobnych podaniach je dosiahnuta pri
kotioch na 6 az 8 den lieCby. Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou v
peceni.

Elimindcia je hlavne vyluckami (najma mocom), pozorovana bola tiez exkrécia zlcou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu : 1 mesiac.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkova sklenena injek¢éna liekovka tmavej farby uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym
vrabkovanym uzaverom.

Injekéné liekovky st dostupné v nasledovnych vel'kostiach balenia:
- Skatula obsahujuca 1 liekovku s obsahom 25 ml
- Skatula obsahujuca 6 liekoviek s obsahom 25 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
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spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/083/002-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/06/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg Zuvacie tablety pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

Firocoxib 57 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Prirodna hikériova dymova aroma

Hydroxypropyl celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy

Magnézium stearat

Karamel (E150d)

Koloidny bezvody oxid kremicity
Zlty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Hnedé¢, okruhle, konvexné zuvacie tablety s deliacou ryhou.

Do tabliet je vyrazené ,,M* nad deliacou ryhou a ,,57* pod deliacou ryhou.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone (450 — 600 kg)

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhor§enou funkciou
pecene, srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujticich zvieratach (uvedené v Casti 3.7).
Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)

(uvedené v Casti 3.8).
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora pomocnt latku.
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3.4 Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neprekracujte odporti¢ané davkovanie.

Pre bezpecné a ti¢inné pouzitie by mal byt liek podany iba kofiom s hmotnost'ou 450 — 600 kg. Pre
kone s hmotnost'ou pod 450 kg alebo nad 600 kg, kde je firocoxib lieckom vol'by, sa odporica pouzitie
inych liekov obsahujtcich firocoxib, ktoré umoziuja presné davkovanie.

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvieratach pre potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ sui¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych veterinarnych lieckov. Odporiéana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt
prekrocené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone (450-600 kg):

e ] —
Vel'mi Casté Ulceracia', Erozia

(> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat):

Menej Gasté Slinenie?, Edém pier?, Edém jazyka?

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.
2 Suvisi s oralnymi 1éziami.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, na vnitornom obale.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sledovana pri chovnych, gravidnych alebo laktujacich
zvieratach. Stidie na laboratornych zvieratach preukazali embryofetotoxické ucinky, malformacie,
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oneskorenie pdrodu a znizenu zivotnost’ mlad’at. Nepouzivat’ pri chovnych, gravidnych alebo
laktujucich zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnostou viazby na proteiny, mézu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym u¢inkom. Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.

Predchadzajuca lieCba inymi protizdpalovymi latkami méze spdsobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov, a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto lickov.
V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do uvahy farmakologické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.
Sprievodna liecba molekulami vykazujucimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretikd), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnit sa su¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko renélnej toxicity.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Konom vaziacim 450 — 600 kg Zivej hmotnosti podajte jednu zuvaciu tabletu denne.

DiZka lie¢by bude zavisiet’ od pozorovanej odpovede, nemala by viak presiahnut’ 14 dni. Jedna

Zuvacia tableta sa ma podat’ s malym mnoZstvom krmiva v nadobe alebo priamo z ruky, s malym

mnozstvom krmiva alebo s pochutkou na dlani.

Po podani sa odporuca skontrolovat’ ustnu dutinu a uistit’ sa, ze tableta bola riadne prehltnuta.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobe;j lie¢be (3-nasobok odporacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odportc¢anej davky podavany 1x denne nepretrzite

po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, liecba by mala byt’ prerusena a malo by sa pristapit’ k

symptomatickej liecbe.

Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stipa so zvySovanim davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd:

QMO1AH90

4.2 Farmakodynamika

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pdsobi
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selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. COX-2 je izoforma enzymu, o ktorej sa
preukazalo, ze je indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna
za syntézu prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuju
analgetickymi, protizapalovymi a antipyretickymi vlastnost'ami. Predpoklada sa, ze COX-2 sa podiela
aj na ovul4cii,, implantécii a uzavreti arteriozneho kandlika a pri funkcidch centradlneho nervového
systému (vyvolanie horucky, vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). V kompletnej analyze krvi in
vitro koni vykazuje firocoxib 222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.
Koncentracia firocoxibu potrebna na inhibiciu 50% enzymu COX-2 (t.j. ICs) je 0,0369 az 0,12 pM,
zatial’ ¢o 1Cs, pre COX-1 je

20,14 az 33,1 uM.

4.3 Farmakokinetika

Nasledne po peroralnom podani pri konioch v odporucanej davke 1 tableta na kona je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (T,,,,) je 2,43 (= 2,17) hodin. Vrcholova koncentracia
(Cax) j€ 0,075 (£ 0,021) pg/ml, plocha pod krivkou (AUCy) je 3,48 (= 1,15) pg x hod/ml.
Eliminac¢ny polcas (t1/2 ) po podani jednej davky je 38,7 (= 7,8) hodin. Firocoxib je priblizne z 97%
viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viacnasobnych peroralnych podaniach je
dosiahnuta 6smou dennou davkou. Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou

a glukuronidaciou v peceni. Eliminacia je hlavne vylu¢kami (najmé moc¢om), pozorovana bola tiez
exkrécia zlcou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zuvacie tablety st dostupné v nasledujucich vel'kostiach balenia:

- 1 papierova Skatul'a obsahujuca 10 Zuvacich tabliet v priechPadom PVC/hlinikovom blistri.

- 1 papierova skatul'a obsahujuca 30 Zuvacich tabliet v prichl'adom PVC/ hlinikovom blistri.

- 1 papierova skatul'a obsahujuca 60 Zuvacich tabliet v prichl'adom PVC/ hlinikovom blistri.

- 1 papierova skatul'a obsahujuca 180 Zuvacich tabliet v priehladom PVC/ hlinikovom blistri.

- 1 papierova Skatul'a obsahujtica 60 zuvacich tabliet v 30 ml polyetylénove;j fl'asi s vysokou
hustotou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/083/006-010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie:25/06/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA PAPIEROVEJ SKATULI

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka s obsahom 7,32 g pasty obsahuje:

Firocoxib 8,2 mg/g

3. VEIKOST BALENIA

1 striekacka
7 striekaciek
14 striekaciek

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 26 dni.
Nepouzivat pri kobylach produkujiacich mlieko na I'udska spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po pouziti nasad’te uzaver.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/08/083/001 1 striekacka
EU/2/08/083/004 7 striekaciek
EU/2/08/083/005 14 strickaciek

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA STRIEKACKE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 8,2 mg/g

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Firocoxib 20 mg

3. VEIKOST BALENIA

25 ml
6 x 25 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intravendzne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maéso a vnutornosti: 26 dni
Nepouzivat pri kobylach produkujiucich mlieko na 'udski spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA - 25 ML

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg zuvacie tablety pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 Zuvacia tableta obsahuje:

Firocoxib 57 mg

3. VELKOST BALENIA

10 Zuvacich tabliet
30 zuvacich tabliet
60 zuvacich tabliet
180 zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Kone (450-600 kg).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 26 dni
Nepouzivat pri kobylach produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/08/083/006 10 Zuvacich tabliet
EU/2/08/083/007 30 zuvacich tabliet
EU/2/08/083/010 60 zuvacich tabliet (blister)
EU/2/08/083/008 180 Zuvacich tabliet
EU/2/08/083/009 60 zuvacich tabliet (fl'asa)

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA FEASI

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX

@

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Firocoxib 57 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone

2 ZloZenie

Kazda striekacka s obsahom 7,32 g pasty obsahuje:
Utinné latky:

Firocoxib 8,2 mg/g

Biela az Sedobiela pasta.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikécie na pouZitie

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou
pecene, srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujtcich zvieratach.

Nepouzivat stiCasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt pomocnt latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat pri zvieratich mladsich ako 10 tyzdiov. Ak sa prejavia neziaduce ucinky, liecbu je nutné
prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara. Nepouzivat' pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo
hypotenzivnych zvieratach pre potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

Odportéana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt prekrogené.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal.

Veterinarny liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze,
postihnuté miesto ihned” oplachnut’ vodou.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia
otehotniet, by sa mali vyhnut kontaktu s liekom, alebo by mali pri aplikécii lieku pouzivat’
jednorazové rukavice.
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Gravidita a laktacia:

Nie st dostupné tdaje o pouziti pri kofioch. Stiidie na laboratornych zvieratach preukazali
embryofetotoxické ti¢inky, malformdcie, oneskorenie pérodu a znizenu zivotnost’ mlad’at. Preto by sa
veterinarny liek nemal pouzivat’ pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Ostatné NSAIDs, diuretikd a latky s vysokou schopnost’ou vidzby na proteiny, m6zu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym t¢inkom. Nepouzivat’ sicasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.
Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi latkami mdze sposobit’ zvysenie poctu a intenzity
neziaducich ucinkov, a preto ma byt’ zabezpecené obdobie bez poddvania takychto liekov . V obdobi
bez liecby vsak treba brat’ do uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Sprievodnd lie¢ba molekulami vykazujucimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretikd), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnit' sa sui¢asnému podévaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renalnej toxicity.

Predavkovanie:
Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stipa so zvySovanim davky.

Pri podévani vysokych davok a pri dlhodobe;j liecbe (3-nadsobok odporacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1x denne nepretrzite
po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt prerusena a malo by sa pristapit’ k
symptomatickej liecbe.

7/ NeZziaduce ucinky

Kone:

S T —
Vel'mi ¢asté Ulceracia!, Erozia

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

Menej Casté Slinenie?, Edém pier (opuch)?, Edém jazyka (opuch)?

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.
2 Suvisi s oralnymi 1éziami.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neuc¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécii alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie€iv; e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk; Webova stranka:
www.uskvbl.sk; cast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne pouzitie.
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0,1 mg firocoxibu na 1 kg Zivej hmotnosti, 1 x denne, najviac po dobu 14 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na podanie veterindrneho lieku v ddvkovani 0,1 mg firocoxibu na 1 kg, nastavte piest striekacky na
prislusnu davku podl'a hmotnosti kona. Kazdy davkovy zarez na pieste strickacky poskytuje
dostato¢né mnozstvo firocoxibu na oSetrenie 100 kg zivej hmotnosti. Obsah jednej striekacky postaci
na oSetrenie kona s hmotnost'ou do 600 kg zivej hmotnosti. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost, aby sa predislo predavkovaniu.

Pre spravne davkovanie firocoxibu, odistite ryhovany kruh na striekacke otocenim o % a posuiite
ryhovany piest tak, aby sa zastavil na predpisanom oznaceni hmotnosti kona. Otoéte ryhovanym
kruhom o V4, ¢im ho zablokujete a uistite sa, ¢i je naozaj zablokovany.

Presvedcte sa, ¢i ma kon prazdnu papul’u, bez zvyskov potravy. Odstraiite kryt z hrotu injek¢ne;j
strieckaCky. Vlozte koniec strickacky konovi do papule cez medzeru medzi zubami a vytlacte mu pastu
na koren jazyka.

Po pouziti nasad’te uzaver.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu .

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/083/001

33



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

Peroralna pasta je dostupna v nasledujticich velkostiach balenia:

- 1 papierova Skatula obsahujuca 1 striekacku

- 1 papierova Skatula obsahujuca 7 striekaciek

- 1 papierova Skatul'a obsahujuca 14 striekaciek

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Francuzsko

pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health
France 4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballasticre
33500 Libourne
Francuzsko

17. DalSie informacie

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygendzy-2 (COX-2).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone

2 ZloZenie

Kazdy ml roztoku obsahuje:
Utinné latky:

Firocoxib 20 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikécie na pouZitie

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhor$enou funkciou
pecene, srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvieratach.

Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs).
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Nepouzivat pri zvieratdich mladSich ako 10 tyzdnov. Ak sa prejavia neziaduce ucinky, lie¢bu je nutné
prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara. Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenzivnych zvieratach pre potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’
sucasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

Odportcana dizka lie¢by a ddvkovanie by nemali byt prekroGené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Vyhnite sa kontaktu lieku s o€ami a koZou. V pripade zasiahnutia oc¢i alebo koZze, postihnuté miesto
ihned’ oplachnut’ vodou.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia
otehotniet’, by sa mali vyhnit’ kontaktu s lickom, alebo by mali pri aplikacii lieku pouzivat’
jednorazové rukavice.
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Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sledovana pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich
zvieratach. Stadie na laboratornych zvieratach preukazali embryofetotoxické u¢inky, malformacie,
oneskorenie pérodu a znizenu Zivotnost’ mlad’at. Preto by sa veterinarny liek nemal pouzivat pri
chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou vdzby na proteiny, mozu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym uc¢inkom. Nepouzivat’ sti¢asne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.
Predchadzajuca lieCba inymi protizdpalovymi latkami méze spdsobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto lickov.
V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do uvahy farmakologické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Je nutné vyhnut’ sa su¢asnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko
renalnej toxicity. Sprievodna lieCba molekulami vykazujucimi Gi¢inok na rendlny tok (napr. diuretika),
ma byt’ predmetom klinického sledovania.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Predavkovanie:
Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stupa so zvySovanim davky.

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobe;j lie¢be (3-nadsobok odporacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1x denne nepretrzite
po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt prerusena a malo by sa pristupit’ k
symptomatickej liecbe.

7.  Neziaduce ucinky

Kone:

e ] —
Vel'mi Casté Ulceracia', Erozia

(> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat):

Menej Casté Slinenie?, Edém pier (opuch)?, Edém jazyka (opuch)?
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych

zvierat):

Frekvencia neznama (nie je mozné ju OPUCh’ v mieste vpichu?

odhadnut na zaklade dostupnych Bolest’ v mieste vpichu

udajov).

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.
2 Suvisi s oralnymi 1éziami.
3 Suvisi s perivaskularnym zapalom.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
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pisomnej informécii alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv; e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk; Webova stranka:
www.uskvbl.sk; cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intravendzne pouzitie.

Odporucana davka je 0,09 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 1 ml roztoku na 225 kg
zivej hmotnosti) jedenkrat denne intravenézne.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta sa moze pouZit' na pokracovanie liecby s davkou 0,1 mg
firocoxibu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne.

Dizka lie¢by lieckom EQUIOXX injekénym roztokom alebo EQUIOXX peroralnou pastou bude
zavisiet’ na pozorovanom ucinku, nemala by vSak presiahnut’ 14 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na 'udsku spotrebu .

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 mesiac.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/083/002-003

Injekéné liekovky st dostupné v nasledovnych vel'kostiach balenia:
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- papierova Skatul'a obsahujuca 1 liekovku s obsahom 25 ml
- papierova Skatul’a obsahujtca 6 lickoviek s obsahom 25 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Francuzsko
pvrc@audevard.com
+33 14756 3826

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bocehringer Ingelheim Animal Health
France 4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

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

Franctuzsko
17. DalSie informacie

Spdsob ucinku:

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory pdsobi selektivnou inhibiciou syntézy
prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).

COX-2 je izoforma enzymu, o ktorej sa preukdzalo, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. V kompletnej analyze krvi in vitro koni
vykazuje firocoxib 222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EQUIOXX 57 mg Zuvacie tablety pre kone

2: ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

Firocoxib 57 mg

Hnedé, okruhle, konvexné zuvacie tablety s deliacou ryhou.

Do tabliet je vyrazené ,,M* nad deliacou ryhou a ,,57* pod deliacou ryhou.
3. Cielové druhy

Kone (450-600 kg).

@

4. Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie suvisiacej laminitidy koni s
hmotnost'ou medzi 450 kg a 600 kg zivej hmotnosti.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou
dene, s L vadzanvmi krvacanim.
ecene, srdca alebo obliCiek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim
Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvieratach.
Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs).
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa prejavia neziaduce U€inky, liecbu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.
Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ sui¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Odportéana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt’ prekrocené.

Osobitné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.
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Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia
otehotniet’, by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterinarnym lickom, alebo by mali pri aplikacii liecku
pouzivat’ jednorazové rukavice.

Gravidita a laktacia:

Nie su dostupné ziadne idaje o pouziti pri kobylach v obdobi gravidity. Preto by sa liek nemal
pouzivat’ pri chovnych, gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou vdzby na proteiny, mozu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym uc¢inkom. Nepouzivat’ sti€asne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.
Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi latkami mdze spdsobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov, a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto
liekov. V obdobi bez liecby vSak treba brat’ do tivahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych
predtym.

Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretikd), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnit' sa sui¢asnému podévaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renalnej toxicity.

Predavkovanie:

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobe;j lie¢be (3-ndsobok odporacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1x denne nepretrzite
po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne 1ézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt prerusena a malo by sa pristupit’ k
symptomatickej liecbe.

Incidencia peroralnych/koznych 1ézii stipa so zvySovanim davky.

7 NeZziaduce Gcinky

Kone (450-600 kg):

S T —
Vel'mi ¢asté Ulceracia!, Erozia

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Menej Gasté Slinenie?, Edém pier (opuch)?, Edém jazyka (opuch)?

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

! Na sliznici tstnej dutiny a pokozke v okoli papule. Mierne a ustupuje bez liecby.
2 Suvisi s oralnymi 1éziami.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neuc¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie€iv; e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk; Webova stranka:
www.uskvbl.sk; cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Peroralne pouzitie.
Koniom vaziacim 450 — 600 kg Zivej hmotnosti podajte jednu Zuvaciu tabletu denne.
Dlzka liecby bude zavisiet’ od pozorovanej odpovede, nemala by vsak presiahnut’ 14 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Jedna Zuvacia tableta sa ma podat’ s malym mnozstvom krmiva vo vedre alebo priamo z ruky s malym
mnozstvom krmiva alebo s pochutkou na dlani.

Po podani sa odportica skontrolovat’ istnu dutinu a uistit’ sa, Ze tableta bola riadne prehltnuta.
Neprekracujte odporucané davkovanie.

Pre bezpecné a tcinné pouzitie by mal byt’ liek podany iba kotiom s hmotnost'ou 450-600 kg. Pre kone
s hmotnost'ou pod 450 kg alebo nad 600 kg, kde je firocoxib liekom volby, sa odporaca pouzitie inych
liekov obsahujucich firocoxib, ktoré umoziuju presné davkovanie.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30° C.
Uchovavajte v p6vodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/083/006-010

Zuvacie tablety su dostupné v nasledujiicich vel’kostiach balenia:
- 1 papierova Skatul'a obsahujtica 10 tabliet v blistri.

- 1 papierova skatul’a obsahujtca 30 tabliet v blistri.

- 1 papierova skatul’a obsahujtca 60 tabliet v blistri.

- 1 papierova Skatul'a obsahujuca 180 tabliet v blistri.
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- 1 papierova skatul'a obsahujtica 60 tabliet v 30 ml fl'asi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Audevard

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franctizsko

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
Francuzsko

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Grécko

17. DalSie informacie

Spdsob ucinku:

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory pdsobi selektivnou inhibiciou syntézy
prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).

COX-2 je izoforma enzymu, o ktorej sa preukazalo, ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. V kompletnej analyze krvi in vitro koni
vykazuje firocoxib 222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.
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