VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntdku handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver dela inniheldur 7,32 g af pasta og ur hverri deelu faest:
Firocoxib 8,2 mg/g

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Pasta til inntoku.

Hvitt til beinhvitt pasta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga ur medfylgjandi helti.
4.3  Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda blaedingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda blaedingaraskanir.

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum (sja
lli?;‘l%élrﬁ?é) .ekki nota samhlida barksterum eda 6orum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) (sja
(kBan!?atg(.i dyrum sem hafa ofna@mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Seérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Lyfid mé& ekki nota handa fol6ldum sem eru yngri en 10 vikna. Ef aukaverkanir koma fram skal stédva
medferd med lyfinu og leita rada hja dyralaekni. Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er hugsanleg aukin hatta & eiturverkunum &
nyru. Fordast skal samhlida notkun dyralyfja sem hugsanlega geta valdid eiturverkunum anyru.

Hvorki ma nota steerri skammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid




Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist snertingu vid augu og hid. Berist lyfid i augu eda & hid skal tafarlaust skola pad af med vatni.
Pvoid hendur eftir ad dyralyfio hefur verid gefid.

Eins og vid & um énnur lyf sem hemja COX-2 skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast ad komast i snertingu vid lyfid, eda nota einnota hanska vid ad gefa dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I rannsoknum & poli fyrir lyfinu var mjég algengt ad fram keemu sar (fleidur/saramyndun) i
slimhadinni i munninum og hadinni kringum munninn. Sarin voru vaeg og hurfu yfirleitt an
medferdar. | vettvangsrannsoknum var munnvatnsrennsli og bjigur  vérum og tungu sjaldan tengd
vid sar i munni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgbngu, vid mjélkurgjof og varp

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi hesta. Rannséknir & tilraunadyrum hafa hinsvegar synt
fram & eiturverkanir & fosturvisa og fostur, vanskapanir, seinkada feedingu og feerri lifandi afkvaemi.
bvi skal ekki nota lyfid handa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfi®
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notid lyfid ekki samhlida barksterum eda 6drum bélgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 6drum bélgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid atti ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru (t.d. pvagrasilyf) tti ad vera
undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft eiturverkanir a
nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin heetta & eiturverkunum & nyru.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntdku.

Gefid 0,1 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring. Medferdarlengd fer eftir
peirri svorun sem feest, en etti ekki ad vera lengri en 14 dagar.

pegar gefa & EQUIOXX i skammtinum 0,1 mg firocoxib/kg, skal stilla deelustimpilinn & pann skammt
sem vid & midad vid pyngd hestsins. Hver skammtur sem merktur er a deelustimplinum inniheldur
naegilegt magn af firocoxibi til ad medhondla 100 kg likamspunga. Innihald einnar deelu neegir til ad
medhondla hesta sem vega allt ad 600 kg. Til ad tryggja rétta skdmmtun, skal akvarda likamspyngdina
eins ndkvaemlega og haegt er til ad fordast ofskommtun.

Til ad gefa réttan skammt af firocoxibi skal losa hnidottu skifuna & deelustimplinum med pvi ad snla
henni ¥ Ur hring og renna henni eftir deelustimplinum ad peim skammti sem vid & midad vid pyngd
hestsins. Snuid skifunni ¥ r hring til baka til ad festa hana og getid pess ad hun sé fost.



Geetio pess ad ekkert fodur sé i munni hestsins. Fjarlaegio hlifina af sprota deelunnar. Setjid sprota
deelunnar upp i munn hestsins, i tannbilid og gefid pastad aftast & tunguna.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Einstaka sinnum hafa komid fram sar (fleidur/sdramyndun) i slimhadinni i munninum og hddinni
kringum munninn hja dyrum sem hafa verid medhondlud med radlogdum skammti af lyfinu. Yfirleitt
eru pessi sar ekki alvarleg og hverfa &n pess ad medferdar sé porf, en sar i munni geta tengst aukinni
munnvatnsmyndun og bjag & vérum og tungu. Tidni sara i munni/a hid eykst vid steerri skammta.
Vi0 stéra skammta og langa medferd (3-faldan radlagdan skammt 42 daga i r6d og 2,5-faldan
radlagdan skammt 92 daga i r6d, gefid einu sinni & sélarhring) komu fram veegar til i medallagi
alvarlegar nyrnaskemmdir. Ef klinisk einkenni koma fram skal haetta medferd og hefja medferd i
samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjélkandi dyrum sé mjoélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar, ATCvet flokkur: QM01AH90.
51 Lyfhrif

Firocoxib er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjornar
myndun prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram & ad hvatast vid
forbolgudrvun og pvi hefur verid haldio fram ad hin eigi steerstan patt i nymyndun prostanéidboda
verkja, bolgu og hita. Lyf af flokki coxiba hafa pvi verkjastillandi, bélgueydandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad mali vid egglos, hreidrun og lokun slagrésar auk starfsemi i
midtaugakerfinu (hitahaekkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro rannséknum &
heilblddi ar hestum hefur firocoxib 222 til 643-falt meiri sértaekni fyrir COX-2 en COX-1. Su péttni
firocoxibs sem parf til 50% hémlunar & COX-2 ensiminu (p.e. 1Cso) er 0,0369 til 0,12 uM, en ICso fyrir
COX-1er 20,14 til 33,1 uM.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagds 0,1 mg/kg likamspyngdar skammts hja hestum frasogast firocoxib hratt og timi
par til hamarkspéttni (Tmax) naest er 3,9 (£ 4,4) kist. Hamarkspéttni (Cmax) er 0,075 (= 0,033) ug/ml
(jafngildir um pad bil 0,223 uM), flatarmal undir ferli (AUCo.24) er 0,96 (£ 0,26) pg-klst./ml og
adgengi eftir inntdku er 79 (£ 31) hundradshlutar. Helmingunartimi brotthvarfs (t.;) eftir stakan
skammt er 29,6 (£ 7,5) Klst. og 50,6 Klst. eftir notkun i 14 s6larhringa. Um pad bil 97% firocoxibs eru
bundin plasmapréteinum. Eftir endurtekna skammta med innt6ku naest jafnvaegi eftir um pad bil atta
dagskammta. Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og glukdrontengingu i lifur. Brotthvarf
verdur einkum med Urgangi (einkum i pvagi) en einnig i nokkrum meeli i galli.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Titantvioxid (E 171)
Glycerdlpriacetat

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumkarbonat, pungt
Macrogol 300.



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekKi vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad deelan er fyrst rofin: 3 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Setjid hlifina aftur & eftir notkun.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Afyllt deela til notkunar i munn, ar polypropyleni, med polyethylen hettu, sprotinn er Gr gdmmii og
deelustimpillinn ar polypropyleni.

Hver deela inniheldur 7,32 g af pasta til inntoku og er merkt med 100 kg skammtabilum.
Pastad til inntoku er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaerdum:

- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 deelu

- 1 pappaaskja sem inniheldur 7 deelur

- 1 pappaaskja sem inniheldur 14 delur

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda (rgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. MARKADBSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25/06/2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/06/2013



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

1. HEITI DYRALYFS

EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af lausninni innheldur:

Virkt innihaldsefni:
Firocoxib 20 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga Gr medfylgjandi helti.
4.3  Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda blaedingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikddma.

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum (sja
lli?;‘l%élrﬁ?é) .ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) (sja
(k3aeff!?6tﬁf<.i dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Seérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Lyfid mé& ekki nota handa fol6ldum sem eru yngri en 10 vikna. Fordast skal notkun lyfsins handa
dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er hugsanleg aukin heetta &
eiturverkunum a nyru. Fordast skal samhlida notkun dyralyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum & nyru. Hvorki mé nota steerri skammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en
raolagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid




Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist ad lyfid berist i augu eda & hud. Ef slikt gerist skal tafarlaust skola svaedid med vatni.

Pvoid hendur eftir ad dyralyfio hefur verid gefid.

Eins og vid & um énnur lyf sem hemja COX-2 skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast ad komast i snertingu vid lyfid, eda nota einnota hanska vid ad gefa dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I kliniskum rannséknum hefur verid greint fra vaegum vidbrégdum & stungustad, eftir gjof lyfsins i
radlogoum skdmmtum, sem hafa lyst sér med prota med bélgu i grennd vid &dar. Verkur getur fylgt
vidbrégdum & stungustad.

I rannsoknum & poli fyrir lyfinu var mjog algengt ad fram kaemu sar (fleidur/saramyndun)
slimhadinni i munninum og hudinni kringum munninn. Sarin voru veeg og hurfu yfirleitt an
medferdar. | vettvangsrannsoknum var munnvatnsrennsli og bjugur & vérum og tungu sjaldan tengd
vid sar i munni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgbngu, vid mjélkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda
mjolkandi hryssum.

Rannsoknir & tilraunadyrum hafa hins vegar synt fram & eiturverkanir & fosturvisa og fostur,
vanskapanir, seinkada faedingu og feerri lifandi afkvaemi. bvi skal ekki nota lyfid handa dyrum sem
notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfid
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notid lyfid ekki samhlida barksterum eda 6drum bélgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 6drum bélgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid atti ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Fordast skal samhlioa medferd med lyfjum sem hugsanlega geta haft eiturverkun a nyru pvi hetta a
eiturverkunum & nyru geeti aukist. Samhlida medferd med sameindum sem &hrif hafa & rennsli um nyru
(t.d. pvagraesilyf) etti ad vera undir klinisku eftirliti.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Réadlagdur skammtur er 0,09 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af lausn fyrir
hver 225 kg likamspyngdar) gefid einu sinni & s6larhring med inndaelingu i blaed.

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntéku ma nota sem framhaldsmedferd i skammtinum 0,1 mg firocoxib
fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & solarhring.

Heildarmedferdartimi med EQUIOXX stungulyfi, lausn eda EQUIOXX pasta til inntoku er h&d
svOrun en & ekki ad vera lengri en 14 dagar.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur



Einstaka sinnum hafa komid fram sar (fleidur/sdramyndun) i slimhddinni i munninum og hadinni
kringum munninn hja dyrum sem hafa verid medhondlud med radlogdum skammti af lyfinu. Yfirleitt
eru pessi sar ekki alvarleg og hverfa &n pess ad medferdar sé porf en sdrum i munni geta fylgt aukin
munnvatnsmyndun og bjagur & vérum og tungu. Tidni sara i munni/a hid eykst vid steerri skammta.

Vi0 stéra skammta og langa medferd (3-faldan radlagdan skammt i 42 daga i r6d og 2,5-faldan
radlagdan skammt i 92 daga i rod, gefid einu sinni & sélarhring) komu fram veegar til i medallagi
alvarlegar nyrnaskemmdir. Ef klinisk einkenni koma fram skal haetta medferd og hefja medferd i
samrami vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjo6t og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar, ATCvet flokkur: QMO01AH90.
51 Lyfhrif

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjérnar
myndun prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram & ad hvatast vid
forbolgudrvun og pvi hefur verid haldio fram ad hun eigi staerstan patt i nymyndun prostan6idboda
verkja, bolgu og hita. Lyf af flokki coxiba hafa pvi verkjastillandi, bélgueyodandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad mali vio egglos, hreidrun og lokun slagaedarasar auk starfsemi
i midtaugakerfinu (hitahaekkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro rannsoknum &
heilblddi ar hestum hefur firocoxib 222 til 643-falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en COX-1. Su péttni
firocoxibs sem parf til 50% hémlunar & COX-2 ensiminu (p.e. ICso) er 0,0369 til 0,12 uM, en ICso fyrir
COX-1er 20,14 til 33,1 uM.

52  Lyfjahvorf

Einni minutu eftir inndaelingu firocoxibs i blazed var hamarksplasmapéttni u.p.b. 3,7-falt harri en
hamarksplasmapéttni eftir gjof pasta til inntéku ( eftir inntdku er Tmax = 2,02 Klst.). EKKi var
marktaekur munur (p > 0,05) & gildum lokahelmingunartima brotthvarfs (t%z el), en medalgildi voru
31,5 klst. fyrir pasta til inntéku og 33,0 Kist. fyrir lausn i blaeed. Um pad bil 97% firocoxibs eru bundin
plasmaproéteinum. Lyfid hledst upp vid endurtekna skammta og jafnveegi i péttni naest eftir 6-8 daga
medferd hja hestum. Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og glukarontengingu i lifur.
Brotthvarf verour einkum med Grgangi (einkum i pvagi), einnig i nokkrum mali i galli.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glycerol formal

Tvinatrium edetat

N-propyl gallat

Thiodipropionsyra

Macrogol 400

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 1 méanudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Fjolskammta, gulleit glerhettuglds fyrir inndeelingu, lokud med gimmitappa og innsiglud med alloki.
Hettuglosin fast i eftirfarandi pakkningasterdum:

- askja sem inniheldur eitt 25 ml hettuglas

- askja sem inniheldur sex 25 ml hettuglos

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Audevard
37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/083/002-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25/06/2008

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/06/2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)
TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EBPA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

EQUIOXX 57 mg tuggutafla handa hestum.

firocoxib

2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Firocoxib 57 mg

Hjalparefni:

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafla.

Bran, kringlott, kupt tafla med deiliskoru.

Toflurnar eru igreyptar 4 annarri hlidinni med ,,M* fyrir ofan deiliskoruna og ,,57* fyrir nedan
deiliskoruna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hestar (450-600 kg).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga Gr medfylgjandi helti.
4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda blaedingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikdéma.

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjolkandi hryssum (sja
kafla 4.7).

Lyfid mé ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) (sja
kafla 4.8).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Seérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota meira en radlagdan skammt.

Til ad tryggja 6ryggi og verkun skal einungis nota dyralyfid handa hestum sem vega & bilinu
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450-600 kg. Ef firocoxib er dkjdsanlegasta medferdin fyrir hesta sem vega undir 450 kg eda yfir

600 kg er radlagt ad nota énnur lyfjaform af firocoxibi sem gefa kost & réttri skdmmtun.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er
hugsanleg aukin heetta 4 eiturverkunum a nyru. Fordast skal samhlida notkun dyralyfja sem
hugsanlega geta valdid eiturverkunum & nyru. Hvorki ma nota steerri skammta en pa sem radlagadir eru
né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid gefid.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I rannsoknum & poli fyrir lyfinu var mjég algengt ad fram keemu sar (fleidur/saramyndun) i
slimhadinni i munninum og hadinni kringum munninn Sarin voru veeg og hurfu yfirleitt &n medferdar.
I vettvangsrannsoknum var munnvatnsrennsli og bjugur & vérum og tungu sjaldan tengt vio sar i
munni.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgéngu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda
mjolkandi hryssum. Rannsoknir & tilraunadyrum hafa synt fram a eiturverkanir a fésturvisa og fostur,
vanskapanir, seinkada faedingu og feerri lifandi afkveemi. bvi skal ekki nota lyfid handa dyrum sem
notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfi®
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notid lyfid ekki samhlida barksterum eda 6drum bélgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 6drum bdlgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid atti ad taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Samhlida medferd med sameindum sem ahrif hafa a rennsli um nyru (t.d. pvagrasilyf) atti ad vera
undir Klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida medferd med lyfjum sem hugsanlega geta haft
eiturverkun & nyru pvi hetta & eiturverkunum & nyru geeti aukist.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Gefa skal eina toflu einu sinni & solarhring handa hestum med 450-600 kg likamspyngd.
Lengd meoferdar fer eftir peirri svorun sem kemur fram, en skal ekki vera lengri en 14 sélarhringar.

Gefa skal eina t6flu med litlu magni af feedi i fotu eda beint ar hendi med pvi ad hafa téfluna asamt
litlu magni faedis eda godgeetis i I6fanum. Eftir gjof er maelt med ad skoda munnhol til ad tryggja ad
toflunni hafi verid kyngt.
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4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid stora skammta og langa medferd (3-faldan radlagdan skammt i 42 daga i r6d og 2,5-faldan
radlagdan skammt i 92 daga i rod, gefid einu sinni & sélarhring) komu fram veegar til i medallagi
alvarlegar nyrnaskemmdir. Ef klinisk einkenni koma fram skal hatta medferd og hefja medferd i
samraemi vid einkenni.

Tioni skemmda i munni/hud eykst med auknum skammti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjélkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar, ATCvet flokkur: QM01AH90.
51 Lyfhrif

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjornar
myndun prostaglandina. COX-2 er su isomynd ensimsins sem synt hefur verid fram & ad hvatast vid
forbolgudrvun og pvi hefur verid haldio fram ad hun eigi steerstan patt i nymyndun prostanéidboda
verkja, bolgu og hita. Lyf af flokki coxiba hafa pvi verkjastillandi, bélgueyodandi og hitaleekkandi
ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad mali vio egglos, hreidrun og lokun slagaedarasar auk starfsemi
i midtaugakerfinu (hitahaekkun, sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro rannsoknum &
heilblddi ar hestum hefur firocoxib 222 til 643-falt meiri sérteekni fyrir COX-2 en COX-1. Su péttni
firocoxibs sem parf til 50% hémlunar & COX-2 ensiminu (p.e. 1Cso) er 0,0369 til 0,12 uM, en ICso fyrir
COX-1er 20,14 til 33,1 uM.

52  Lyfjahvorf

Eftir ad radlagour skammtur, 1 tafla, hefur verid gefin hestum til inntdku frasogast firocoxib hratt og
hamarkspéttni (Tmax) er 2,43 (x2,17) klst. Hdmarkspéttni (Cmax) er 0,075 (+0,021) pg/ml, flatarmal
undir ferli (AUCo-inf) er 3,48 (+1,15) ug x klst./ml. Helmingunartimi brotthvarfs (tx) eftir stakan
skammt er 38,7 (£7,8) klst. Um pad bil 97% firocoxibs eru bundin plasmaproéteinum. Eftir endurtekna
skammta til inntoku naest jafnvaegi eftir u.p.b. 8 daglega skammta. Firocoxib umbrotnar einkum med
alkylsviptingu og glukarontengingu i lifur. Brotthvarf verdur einkum med Urgangi (einkum i pvagi),
einnig i nokkrum meeli i galli.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjdlkursykureinhydrat
Orkristalladur sellulési

Chartor hickory smoke bragdefni
Hydroxypropylsellulési
Kroskarmell6sanatrium
Magnesiumsterat

Caramel (E150d)

Vatnsfri kisilkvoda
Gult jarnoxié (E172)
Rautt jarnoxio (E172)
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6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 4 r.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Tuggutdflurnar eru faanlegar i eftirfarandi pakkningasterdum:

- 1 pappaaskija sem inniheldur 10 t6flur i gegnsaejum PVC/alpynnum.

- 1 pappaaskja sem inniheldur 30 toflur i gegnsaejum PVC/al pynnum.

- 1 pappaaskja sem inniheldur 180 toflur i gegnsaejum PVC/al pynnum.

- 1 pappaaskja sem inniheldur 60 t6flur i 30 ml h&péttni polyetylen glasi.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudum dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Audevard
37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/083/006-009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgadfu markadsleyfis: 25/06/2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/06/2013
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI |1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrair fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin de 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. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntdku handa hestum, EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf,
lausn handa hestum og EQUIOXX 57 mg tuggutoflur handa hestum er leyft innihaldsefni samkveemt
lysingu i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyra- Hamark lyfjaleifa | Markvefur | Onnur | Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir (MRL) akveaedi | meoferd
Firocoxib Firocoxib Hrossaztt | 10 pg/kg Vodvar Bolgueydandi lyf/
(Equidae) 15 pg/kg Fituvefur Bolgueydandi lyf
60 ng/kg Lifur sem ekki eru sterar
10 pg/kg Nyru

o EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntéku handa hestum

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru leyfd innihaldsefni sem
ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.

o EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins (Glycerol formal og
Macrogol 400) eru leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i
vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.

Tvinatrium edetat, n-propyl gallat og thiodipropionsyra eru notud til ad gera glycerol formal st6dugt
og eru par af leidandi ekki talin hjalparefni i samhenginu vid hdmark lyfjaleifa.

) EQUIOXX 57 mg tuggutoflur handa hestum
Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru leyfd innihaldsefni sem
17




ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.
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D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Aletranir & pappadskju

| 1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntdku.
Firocoxib

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Firocoxib 8,2 mg/g

3. LYFJAFORM

Pasta til inntoku.

4. PAKKNINGASTZARD

1 dela.
7 deelur.
14 deelur.

5. DYRATEGUND(IR)

Handa hestum.

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjoét og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjdlkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.

|10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 ménada
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Setjid hettuna aftur & eftir notkun.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORBDIN ,EINUNGIS £ATLADP DYRUM“ OG SKILYRDI EDA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORPDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimioi deaelu

(1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntdku handa hestum
Firocoxib

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Firocoxib 8,2 mg/g

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

7,32 g af pasta til inntoku

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi: Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {nGmer}

| 1. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 ménada.

8. VARNADARORDIN ,.DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Aletranir & pappadskju

| 1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn
Firocoxib

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Firocoxib 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

25 ml
6 x 25 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Handa hestum

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaeo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjoét og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjdlkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF bPORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

|10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 1 ménadar.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi & hettuglasi — 25 ml

(1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum
Firocoxib

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Firocoxib 20 mg/ml

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

25 ml

4.  [KOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 6.  LOTUNUMER

Lot

1. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 1 ménadar.

| 8. VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

| 1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 57 mg tuggutafla handa hestum
firocoxib

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

firocoxib 57 mg

3. LYFJAFORM

Tuggutafla

4, PAKKNINGASTZARD

10 toflur
30 toflur
60 toflur
180 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Handa hestum (450-600 kg)

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjoét og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjdlkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF bORF KREFUR

Einungis til notkunar handa hestum sem vega 450-600 kg.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heaerri hita en 30°C.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORPDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/083/006 10 toflur
EU/2/08/083/007 30 toflur
EU/2/08/083/008 180 t6flur
EU/2/08/083/009 60 toflur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi a glas

(1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 57 mg tuggutafla handa hestum
firocoxib

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Firocoxib 57 mgl

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

60 toflur

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjoét og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki gefa mjélkandi hryssum sé mjolkin nytt til manneldis.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {namer}

| 1. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITIDYRALYFS

EQUIOXX 57 mg tuggutoflur
Firocoxib

@

| 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Audevard

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {namer}

| 5. VARNADARORDIN ,DYRALYF

Dyralyf.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntoku handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER
ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

France

2. HEITI DYRALYFS

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntoku handa hestum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Firocoxib 8,2 mg/g

4, ABENDING(AR)

Vio verkjum og bdlgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga ar medfylgjandi helti.

5, FRABENDINGAR

Lyfid mé& ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda bledingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda bleedingaraskanir.

Lyfid mé ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mj6lkandi hryssum.

Lyfid ma ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

6. AUKAVERKANIR

I ranns6knum & poli fyrir lyfinu var mjog algengt ad fram kaemu sar (fleidur/saramyndun) i
slimhadinni i munninum og hadinni kringum munninn. Sarin voru veeg og hurfu yfirleitt an
medferdar. | vettvangsrannsoknum var munnvatnsrennsli og bjugur a vérum og tungu sjaldan tengd
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vid sar i munni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur aeinhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF

0,1 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar, einu sinni & solarhring, i allt ad 14 daga.
Til inntoku.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

pegar gefa 8 EQUIOXX i skammtinum 0,1 mg firocoxib/kg, skal stilla deelustimpilinn & pann skammt
sem vid & midad vid pyngd hestsins. Hver skammtur sem merktur er a deelustimplinum inniheldur
neegilegt magn af firocoxibi til ad medhdndla 100 kg likamspunga. Innihald einnar deelu naegir til ad
medhondla hesta sem vega allt ad 600 kg. Til ad tryggja rétta skdmmtun, skal akvarda likamspunga
eins nakvaemlega og haegt er til ad komast hja ofskdmmtun.

Til ad gefa réttan skammt af firocoxibi skal losa hnid6ttu skifuna & deelustimplinum med pvi ad snla
henni ¥ Ur hring og renna henni eftir deelustimplinum ad peim skammti sem vid & midad vid pyngd
hestsins. Snuid skifunni ¥ Ur hring til baka til ad festa hana og geetid pess ad han sé fost.
Gaetio pess ad ekkert f6our sé i munni hestsins. Fjarlaegio hlifina af sprota delunnar. Setjid sprota
deelunnar upp i munn hestsins, i tannbilid og gefid pastad aftast a tunguna.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Bidtimi fyrir afurdanytingu: Kjot og innmatur: 26 solarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.
11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.
Setjid hettuna aftur & eftir notkun.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & merkimida.
Geymslupol eftir ad deelan er fyrst rofin: 3 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrateqund:
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Stddva skal medferd med lyfinu ef aukaverkanir koma fram og rada leitad hja dyraleekni. Fordast skal
notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er hugsanleg
aukin hatta a eiturverkunum & nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum & nyru.

Lyfid ma ekki nota handa fol6ldum sem eru yngri en 10 vikna.
Hvorki méa nota steerri skammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Foraist ad lyfio berist i augu eda & had. Ef slikt gerist skal tafarlaust skola sveedid med vatni.
Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verid gefid.

Eins og vid & um 6nnur lyf sem hemja COX-2 skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast ad komast i snertingu vid lyfid, eda nota einnota hanska vid ad gefa lyfid.

Medganga og mjélkurgjof:
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi notkun hja hryssum & medgongu. pvi skal ekki nota
lyfid handa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfid
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notid lyfid ekki samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 66rum bolgueydandi lyfjum getur leitt til viobétar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid etti ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru (t.d. pvagraesilyf) atti ad vera
undir Klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft eiturverkanir a
nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta 4 eiturverkunum a nyru.

13. SERS,TAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EDA URGANGS, EF
VID A

Faid upplysingar hja dyraleekni um hvernig farga skuli lyfjum sem ekki er porf & lengur. bessar
adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR
Firocoxib er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sértaekri
hémlun & cyclooxygenasa-2 (COX-2) midladri nymyndun prostaglandina.

Pastad til inntoku er faanlegt i eftirfarandi pakkningasterdum:
- 1 pappaaskja sem inniheldur 1 deelu

- 1 pappaaskja sem inniheldur 7 deelur

- 1 pappaaskja sem inniheldur 14 deelur

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL

EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER
ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markaosleyfishafi:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

France

2. HEITI DYRALYFS

EQUIOXX 20 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Firocoxib 20 mg/ml.

4, ABENDING(AR)

Vid verkjum og bdlgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga ar medfylgjandi helti.

5. FRABENDINGAR
Lyfid méa ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda blaedingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikddma.
Lyfid méa ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.
Lyfid mé& ekki nota samhlida barksterum eda 6drum bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Veegur proti & stungustad med bdlgu i grennd vid &dar og verkur.
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I rannsoknum & poli fyrir lyfinu var mjég algengt ad fram kaemu sar (fleidur/saramyndun) i slimhadinni i munninum
og hadinni kringum munninn. Sarin voru vaeg og hurfu yfirleitt an medferdar. I vettvangsrannsoknum var
munnvatnsrennsli og bjagur & vorum og tungu sjaldan tengd vid sar i munni.

Vid stora skammta og langa medferd (3-faldan radlagdan skammt i 42 daga i r6d og 2,5-faldan

radlagdan skammt i 92 daga i r6d, gefid einu sinni & sélarhring) komu fram veegar til i medallagi

alvarlegar nyrnaskemmdir. Ef klinisk einkenni koma fram skal hatta medferd og hefja medferd i

samrami vid einkenni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok
tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur aeinhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF
Rédlagdur skammtur er 0,09 mg firocoxib fyrir hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af lausn fyrir
hver 225 kg likamspyngdar) gefid einu sinni a s6larhring med inndalingu i blaaeo.
EQUIOXX 8,2 mg/g pasta til inntdku méa nota sem framhaldsmedferd i skammtinum 0,1 mg firocoxib
fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.
Heildarmedferdartimi med EQUIOXX stungulyfi, lausn eda EQUIOXX pasta til inntdku er had
svorun en & ekki ad vera lengri en 14 dagar.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Vidhafid smitgat vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.
11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & merkimidanum a eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 1 manudur.

12. SERSTOK VARNADARORD
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Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Stodva skal medferd med lyfinu ef aukaverkanir koma fram og leita rdda hja dyralekni. Fordast skal
notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er hugsanleg
aukin heetta & eiturverkunum & nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum & nyru.

Lyfid ma ekki nota handa fol6ldum sem eru yngri en 10 vikna.

Hvorki ma nota steaerri skammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist ad lyfid berist i augu eda & hud. Ef slikt gerist skal tafarlaust skola svadid med vatni.
Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verio gefid.

Eins og vid & um 6nnur lyf sem hemja COX-2 skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast ad komast i snertingu vid lyfid, eda nota einnota hanska vid ad gefa lyfid.

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda
mjolkandi hryssum. bvi skal ekki nota lyfid handa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda
mjolkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagraesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfid
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notio lyfid ekki samhlida barksterum eda 6orum bolgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 6drum bélgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid atti ad taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Fordast skal samhlida medferd med lyfjum sem hugsanlega geta haft eiturverkun a nyru pvi hztta &
eiturverkunum & nyru geeti aukist. Samhlida medferd med sameindum sem ahrif hafa & rennsli um nyru
(t.d. pvagraesilyf) tti ad vera undir klinisku eftirliti.
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.
13. SERS,TAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA URGANGS, EF
VID A
Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR
Verkunarhéttur:
Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem hamlar sértaekt cyclooxygenasa-2 (COX-2)
midladri nymyndun prostaglandina. COX-2 er st isomynd ensimsins sem stadfest er ad eigi sterstan
patt i nymyndun prostandidboda verkja, bolgu og hita. I in vitro rannsoknum & heilbl6di Gr hestum
hefur firocoxib 222 til 643-falt meiri sértaekni fyrir COX-2 en COX-1.
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Hettugl6sin fast i eftirfarandi pakkningastaeréum:
askja sem inniheldur eitt 25 ml hettuglas
askja sem inniheldur sex 25 ml hettuglds

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL

EQUIOXX 57 mg tuggutafla handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER
ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Framleioandi sem ber abyrgo a lokasampykk:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

2. HEITI DYRALYFS
EQUIOXX 57 mg tuggutafla handa hestum
firocoxib
3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Firocoxib 57 mg.
Bran, kringl6tt, kupt tafla med deiliskoru.
Toflurnar eru igreyptar 4 annarri hlidinni med ,,M* fyrir ofan deiliskoruna og ,,57* fyrir nedan
deiliskoruna.
4, ABENDING(AR)
Vid verkjum og bolgu i tengslum vid slitgigt hja hestum og til ad draga Gr medfylgjandi helti hja
hestum med likamspyngd & milli 450 kg og 600 kg.
5 FRABENDINGAR
Lyfid ma ekki gefa dyrum sem eru med sjukdéma eda blaedingar i meltingarvegi, skerta lifrar-, hjarta-

eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukddéma.
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Lyfid mé ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjolkandi hryssum.
Lyfid méa ekki nota samhlida barksterum eda 6orum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

I rannsoknum & poli fyrir lyfinu var mjog algengt ad fram keemu sar (fleidur/saramyndun) i
slimhadinni i munninum og hadinni kringum munninn. Sarin voru veeg og hurfu yfirleitt &n medferdar.
I vettvangsrannsoknum var munnvatnsrennsli og bjugur 4 vérum og tungu sjaldan tengd vid sar i
munni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mijdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medfero)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur aeinhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar (450-600 kg).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF

Til inntoku.
Gefa skal eina toflu einu sinni & solarhring handa hestum med 450-600 kg likamspyngd.

Lengd medferdar fer eftir peirri svérun sem kemur fram, en skal ekki vera lengri en 14 solarhringar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa skal eina toflu med litlu magni af feedi i fotu eda beint Gr hendi med pvi ad hafa téfluna dsamt
litlu magni faedis eda godgeetis i I6fanum. Eftir gjof er malt med ad skoda munnhol til ad tryggja ad
toflunni hafi verid kyngt.

Ekki skal nota meira en radlagdan skammt.

Til ad tryggja 6ryggi og verkun skal einungis nota dyralyfid handa hestum sem vega a bilinu
450-600 kg. Ef firocoxib er dkjosanlegasta medferdin fyrir hesta sem vega undir 450 kg eda yfir
600 kg er rddlagt ad nota énnur lyfjaform af firocoxibi sem gefa kost & réttri skdmmtun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 26 sélarhringar.
Dyralyfid mé ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbddum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir EXP.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Stodva skal medferd med lyfinu ef aukaverkanir koma fram og leita rdda hja dyraleekni. Fordast skal
notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er hugsanleg
aukin heetta & eiturverkunum & nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum & nyru.

Hvorki méa nota steerri skammta en pa sem radlagdir eru né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid gefid.

Eins og vid & um énnur lyf sem hemja COX-2 skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast ad komast i snertingu vid lyfid, eda nota einnota hanska vid ad gefa lyfio.

Medganga og mjolkurgjof:
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & medgdngu hja hestum. bvi skal ekki nota lyfid handa
dyrum sem notud eru til undaneldis, fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi gigtarlyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt vid lyfid
um bindistadi og leitt til eiturverkana. Notio lyfid ekki samhlida barksterum eda 6orum bolgueydandi
gigtarlyfjum.

Fyrri medferd med 66rum bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi
skal ekki nota slik lyf um tima. Medferdarlausa timabilid atti ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Samhlida medferd med sameindum sem ahrif hafa & rennsli um nyru (t.d. pvagrasilyf) atti ad vera
undir Klinisku eftirliti.Fordast skal samhlida medferd med lyfjum sem hugsanlega geta haft
eiturverkun & nyru pvi heetta 4 eiturverkunum a nyru gaeti aukist.

13. SERS'TAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EBDA URGANGS, EF
VID A

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)
15. APRAR UPPLYSINGAR

Verkunarhattur:

Firocoxib er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem hamlar sérteekt cyclooxygenasa-2 (COX-2)

midladri nymyndun prostaglandina. COX-2 er st isomynd ensimsins sem stadfest er ad eigi sterstan

patt i nymyndun prostan6idboda verkja, bolgu og hita. I in vitro rannséknum & heilbl6di Gr hestum

hefur firocoxib 222 til 643-falt meiri sértaekni fyrir COX-2 en COX-1.

57 mg tuggutoflurnar eru faanlegar i eftirfarandi pakkningasteeroum:

- 1 pappaaskja sem inniheldur 10 t6flur i pynnum.
- 1 pappaaskja sem inniheldur 30 toflur i pynnum.
- 1 pappaaskja sem inniheldur 180 toflur i pynnum.
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- 1 pappaaskja sem inniheldur 60 toflur i 30 ml glasi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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