BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX oral pasta, 8,2 mg/g, til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 sprejte & 7,32 g pasta indeholder:
Firocoxib 8,2 mg/g

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Oral pasta.

Hvid til cremehvid pasta.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til lindring af smerte og betaendelse i forbindelse med osteoarthritis samt reduktion af halthed i
tilknytning hertil hos heste.

4.3  Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale lidelser og blgdninger, nedsat lever-, hjerte-
eller nyrefunktion samt blgdningsforstyrrelser.

Bar ikke anvendes til avlsdyr, dreegtige eller lakterende dyr. (Se afsnit 4.7)

Bar ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAID-praeparater).(Se afsnit 4.8)

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Bar ikke anvendes til dyr under 10 uger. Hvis der opstar bivirkninger, bar behandlingen ophgare og en
dyrleege bar konsulteres. Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da
der er en potentiel risiko for forgget nyretoksicitet. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske

veterinaere leegemidler bgr undgas.

Den anbefalede dosis og varighed af behandlingen bgr ikke overskrides.



Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Undga kontakt med gjne og hud. Skulle det ske bar det bergrte omrade straks skylles med vand.

Vask handerne efter anvendelse af det veterinare leegemiddel.

Som for andre leegemidler, der inhiberer COX-2, skal gravide kvinder og kvinder, der forsgger at blive
gravide, undga kontakt med produktet eller have handsker pa, nar det veterinaere leegemiddel
administreres.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Laesioner (erosion/ulceration) af den orale mucosa og huden omkring munden blev ofte (meget
almindeligt) observeret hos behandlede dyr under tolerance studierne. Disse lasioner er typisk af
mild karakter og heler uden behandling. Savlen og gdem i laebe og tunge er blevet associeret med
leesionerne i et feltstudie, men forekommerikke almindeligt. Forekomsten af orale/hud laesioner
stiger, jo hgjere dosis er.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Der foreligger ingen data vedr. hest. Undersggelser med laboratoriedyr har imidlertid vist
embryofoetotoksicitet, misdannelser, forsinket fadsel og nedsat overlevelse af det nyfgdte dyr. Bar
derfor ikke anvendes til avisdyr, draegtige og lakterende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika og stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med
firocoxibs binding og saledes fare til toksiske virkninger. Bar ikke anvendes samtidig med
kortikosteroider eller andre NSAID-praeparater.

Forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske preeparater kan resultere i andre eller
forggede bivirkninger. Der bgr derfor vaere en behandlingsfri periode med sadanne legemidler. De
farmakologiske egenskaber af de leegemidler, der er brugt tidligere, bgr tages med i overvejelserne for
lengden af den behandlingsfrie periode.

Samtidig behandling med stoffer, der har indvirkning pa den renale gennemstrgmning (diuretika) ber
veere arsag til klinisk overvagning. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske leegemidler bar
undgas, da der kan veere forgget risiko for nyretoksicitet.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 0,1 mg firocoxib pr. kg legemsvegt en gang dagligt. VVarigheden af
behandlingen afhanger af den iagttagne effekt men bar ikke overstige 14 dage.

For anvendelse af EQUIOXX i en dosis pa 0,1 mg firocoxib/kg skal sprajtens stempel settes pa den
veegtinddeling, der passer til hestens veegt. Hver veegtmarkering pa dosissprajtens stempel svarer til
behandling af 100 kg legemsvagt. Indholdet af en sprgjte vil behandle heste pa op til 600 kg. For at
sikre korrekt dosering og undga overdosering ber hestens legemsveegt bestemmes sa ngjagtigt som
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muligt.

For at give firocoxib i den korrekte dosering skal den riflede ring pa doseringssprajten lases op ved at
dreje den en kvart omgang og lade den glide ned langs stemplets skaft til den veegtinddeling, der
passer til hestens vaegt. Stemplets ring drejes en kvart omgang for at fastlase den og sikre, at den er
ast.

Veer sikker pa at, hestens mund er temt for foder. Beskyttelsesheetten fjernes fra toppen af sprgjten.
Far sprgjten ind i munden pa hesten mellem for- og kindteender og anbring pastaen pa hestens tunge sa
langt tilbage som muligt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Laesioner (erosion/ulceration) af den orale mucosa og huden omkring munden kan af og til iagttages
hos dyr, der er behandlet med den anbefalede dosis. Disse laesioner er typisk af mild karakter og
forsvinder uden behandling, men orale laesioner kan veere ledsaget af savlen og gdem af leebe og tunge.
Hyppigheden af orale/hudlasioner stiger med stigende dosis.

Ved hgj dosis og forlenget behandling (3 gange den anbefalede dosis i 42 pa hinanden fglgende dage
0g 2,5 gange den anbefalede dosis i 92 pa hinanden fglgende dage en gang daglig) blev der iagttaget
milde til moderate nyreforandringer. Skulle kliniske tegn opsta, bar behandlingen ophgre og
symptomatisk behandling pabegyndes.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kgad og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

o. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anti-inflammatoriske og antirheumatiske produkter, non-steroider.
ATCvet-kode: QM01AH90

51 Farmakodynamiske egenskaber

Firocoxib er et non-steroidt anti-inflammatorisk praeparat (NSAID), der tilhgrer gruppen Coxib, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2) — medierede prostaglandinsyntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og pastas at veere primeert ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har saledes analgetiske,
anti-inflammatoriske og anti-pyretiske egenskaber. COX-2 menes ogsa at veere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnervgse funktioner (induktion af feber,
smerteopfattelse og kognitiv funktion). I in vitro blodpraver fra hest har firocoxib vist sig at veere 222
til 643 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1. Den koncentration af firocoxib, der
kreeves for at hemme 50% af COX-2 enzymet (i.e. ICso) er 0,0369 til 0,12 uM, hvorimod ICso for
COX-1er 20,14 —33,1 uM.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hest i den anbefalede dosis pa 0,1 mg pr. kg. legemsvagt, absorberes
firocoxib hurtigt og tiden til maksimal koncentration (Tmax) er 3,9 (z 4,4) timer. Den hgjeste
koncentration (Cmax) er 0,075 (+ 0,033) pg/ml (ekvivalent til ca. 0,223 uM), arealet under kurven
(AUC o.24) er 0,96 (+ 0,26) pg x t/ml og oral biotilgangelighed er 79 (+ 31) procent. Eliminerings-
halveringstiden (ty,) efter en enkelt dosis er 29,6 (+ 7,5) timer og 50,6 timer efter 14 dages behandling.
Ca. 97% firocoxib bindes til plasma proteiner. Efter flere orale administrationer opnas “steady state”
ved cirka den ottende daglige dosis. Firocoxib metaboliseres primert ved dealkylering og
glucoronisering i leveren. Elimination foregar fortrinsvis via ekskreter (primaert urin), men nogen
udskillelse via galde er ogsa observeret.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1  Fortegnelse over hjelpestoffer
Titandioxid (E 171)

Glyceroltriacetat

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumcarbonat, tungt

Macrogol 300

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste dbning af sprgjten: 3 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Set beskyttelseshaetten pa plads efter brug.
Dette veterineere leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Forfyldt polypropylen-sprgijte til oralt brug, med en polyethylen-hatte, en gummitop og et
polypropylen-stempel.

Hver sprgjte indeholder 7,32 g oral pasta og er markeret med 100 kg doseringsintervaller.

Den orale pasta findes i fglgende pakningsstarrelser:
- 1 aeske med 1 sprajte

- 1 &eske med 7 sprajter

- 1 &eske med 14 sprajter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/083/001

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25.06.2008
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06/06/2013

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 20 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml af oplgsningen indeholder:

Aktivt stof:
Firocoxib 20 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning.

Klar farvelgs oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til lindring af smerte og betaendelse i forbindelse med osteoarthritis samt reduktion af halthed i
tilknytning hertil hos heste.

4.3  Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale lidelser og blgdninger, nedsat lever-, hjerte-
eller nyrefunktion samt blgdningsforstyrrelser.

Ma ikke anvendes til avilsdyr, draegtige eller lakterende dyr.(Se afsnit 4.7)

Ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre NSAID-praeparater.( Se afsnit 4.8)
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ma ikke anvendes til dyr under 10 uger. Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske eller
hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for forgget nyretoksicitet. Samtidig anvendelse af

potentielt nyretoksiske veterinare leegemidler ber undgas. Den anbefalede dosis eller varighed af
behandling bar ikke overskrides.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
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| tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Undga kontakt med gjne og hud. Skulle dette ske, ber det berarte omrade straks skylles med vand.
Vask handerne efter anvendelse af det veterinare leegemiddel.

Som for andre leegemidler, der inhiberer COX-2, skal gravide kvinder og kvinder, der forsgger at blive
gravide, undga kontakt med produktet eller have handsker pa, nar det veterinare
legemiddeladministreres.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Milde reaktioner pa injektionsstedet karakteriseret ved haevelse og ledsaget af perivaskulaer
inflammation er observeret i kliniske studier efter anvendelse af den anbefalede dosis af lsegemidiet.
Reaktionen pa injektionsstedet kan eventuelt veere forbundet med smerte.

Leesioner (erosion/ulceration) af den orale mucosa og huden omkring munden blev ofte (meget
almindeligt) observeret hos behandlede dyr under tolerance studierne. Disse lasioner er typisk af
mild karakter og heler uden behandling. Savlen og @dem i lebe og tunge er blevet associeret med
leesionerne i et feltstudie, men forekommerikke almindeligt. Forekomsten af orale/hud laesioner
stiger, jo hgjere dosis er.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller s&egleegning

Det veterinaere leegemiddelssikkerhed ved anvendelse i avisdyr, draegtige eller lakterende dyr er ikke
undersggt. Undersggelser med laboratoriedyr har imidlertid vist embryofetotoksicitet, misdannelser,
forsinket fagdsel og nedsat overlevelse af det nyfadte dyr. Leegemidlet bar derfor ikke anvendes til
avlsdyr, draegtige og lakterende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika og stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med
firocoxibs binding og saledes fare til toksiske virkninger. Bar ikke anvendes samtidig med
kortikosteroider eller andre NSAID-praeparater.

Forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske praeparater kan resultere i andre eller
forggede bivirkninger. Der bar derfor veere en behandlingsfri periode med sadanne veterineere
leegemidler. De farmakologiske egenskaber af de veterinaere leegemidler, der er brugt tidligere, bar
tages med i overvejelserne for leengden af den behandlingsfrie periode.

Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske praeparater bar undgas, da der kan veere forgget risiko
for nyretoksicitet. Samtidig behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale
gennemstrgmning (diuretika), ber give anledning til klinisk overvagning.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Den anbefalede dosis er 0,09 mg firocoxib pr. kg legemsveegt (svarende til 1 ml af oplgsningen pr. 225
kg legemsvagt) én gang dagligt ved intravengs injektion.

EQUIOXX 8,2 mg/g oral pasta i en dosis pa 0,1 mg firocoxib pr. kg legemsvagt én gang dagligt kan
anvendes til fortsattelse af behandlingen.

Den totale varighed af behandlingen med EQUIOXX injektionsvaske eller EQUIOXX oral pasta
afhaenger af det observerede respons, men bgr ikke overskride 14 dage.
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4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Laesioner (erosion/ulceration) af den orale mucosa og huden omkring munden kan af og til iagttages
hos dyr behandlet med den anbefalede dosis. Disse laesioner er typisk af mild karakter og heler uden
behandling, men orale lasioner kan vare ledsaget af savlen og edem af lebe og tunge. Hyppigheden
af leesionerne i munden og pa huden stiger med stigende dosis.

Ved hgj dosis og forlenget behandling (3 gange den anbefalede dosis i 42 pa hinanden falgende dage
0g 2,5 gange den anbefalede dosis i 92 pa hinanden fglgende dage én gang dagligt) blev der iagttaget
milde til moderate nyreforandringer. Skulle kliniske tegn opsta, bgr behandlingen ophgre og
symptomatisk behandling pabegyndes.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kgd og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anti-inflammatoriske og antirheumatiske produkter, non-steroider.
ATCvet-kode: QMO01AH90

51 Farmakodynamiske egenskaber

Firocoxib er et non-steroidt anti-inflammatorisk praeparat (NSAID), der tilhgrer gruppen Coxib, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2)-medierede prostaglandinsyntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og pastas at veere primert ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har saledes analgetiske,
anti-inflammatoriske og anti-pyretiske egenskaber. COX-2 menes ogsa at veere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnervgse funktioner (induktion af feber,
smerteopfattelse og kognitiv funktion). | in vitro blodpraver fra heste har firocoxib vist sig at veaere 222
til 643 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1. Den koncentration af firocoxib, der
kreeves for at hemme 50% af COX-2 enzymet (dvs. ICso) er 0,0369 til 0,12 uM, hvorimod ICso for
COX-1er 20,14 til 33,1 uM.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

De maksimale plasmaverdier, der observeres 1 minut efter intravengs administration af firocoxib, var
ca. 3,7 gange starre end de observerede maksimale plasmaveerdier efter administration af oral pasta
(oral Tmax = 2,02 timer). Veerdierne for eliminerings-halveringstiden (t.,) var ikke signifikant
forskellige (p>0,05) fra middelvardierne pa 31,5 timer og 33,0 timer for hhv. oral pasta og intravengs
injektion. Ca. 97 % firocoxib bindes til plasmaproteiner. Ved gentagne doser ses akkumulering af det
aktive stof, og steady state-koncentrationer opnas efter 6-8 dages behandling hos heste. Firocoxib
metaboliseres primeert ved dealkylering og glucoronisering i leveren. Elimination foregar fortrinsvis
via ekskreter (primeert urin), men nogen udskillelse via galde er ogsa observeret.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1  Fortegnelse over hjelpestoffer

Glycerol formal
Dinatriumedetat
N-propylgallat
Thiodipropionsyre
Macrogol 400



6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 1 méaned

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet flerdosis-hatteglas (glas) lukket med gummiprop og forseglet med en foldet aluminiums-
heette.

Hetteglassene findes i falgende pakningsstarrelser:
- AEske med 1 hetteglas & 25 ml.
- FEske med 6 hetteglas & 25 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

1. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/083/002-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25.06.2008
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06/06/2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu

10


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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 57 mg tyggetablet til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
Firocoxib 57 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

Brune, runde konvekse tabletter med kaerv.

Tabletterne har et ”M” indgraveret over keerven og ”57” under karven.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Heste-(450 - 600kg)

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til lindring af smerte og beteendelse i forbindelse med osteoarthritis samt reduktion af halthed i
tilknytning hertil hos heste.

4.3  Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale lidelser og bladninger, nedsat lever-, hjerte-
eller nyrefunktion samt blgdningsforstyrrelser.

Ma ikke anvendes til avisdyr, dragtige eller lakterende dyr. (Se afsnit 4.7)

Ma ikke anvendes samtidigt med kortikosteroider eller andre NSAID-praeparater. (Se afsnit 4.8)
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

For at sikre korrekt anvendelse, bgr behandling kun administreres til heste der vejer mellem 450 - 600

kg. Til heste der vejer under 450 kg eller over 600 kg, hvor firocoxib er den foretrukne behandling,
ber andre firocoxibformuleringer der kan doseres akkurat, anvendes.
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Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for forgget nyretoksicitet. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske veterinere lsegemidler bar
undgas. Den anbefalede dosis eller varighed af behandling bar ikke overskrides.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Vask handerne efter anvendelse af det veteringre leegemiddel.

Returnér halverede tabletter til blisteret eller originalpakningen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Leesioner (erosion/ulceration) af den orale mucosa og huden omkring munden blev ofte (meget
almindeligt) observeret hos behandlede dyr under tolerance studierne. Disse lasioner er typisk af mild
karakter og heler uden behandling. Savlen og gdem i leebe og tunge er blevet associeret med
leesionerne i et feltstudie, men forekommerikke almindeligt. Forekomsten af orale/hud laesioner stiger,
jo hgjere dosis er.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Det veteringre legemiddels sikkerhed ved anvendelse i avisdyr, draegtige eller lakterende dyr er ikke
undersggt. Undersggelser med laboratoriedyr har imidlertid vist embryofetotoksicitet, misdannelser,
forsinket fadsel og nedsat overlevelse af det nyfadte dyr. Leegemidlet bar derfor ikke anvendes til
avlsdyr, draegtige eller lakterende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika og stoffer, der har en hgj proteinbinding, kan konkurrere med
firocoxibs binding og séledes fare til toksiske virkninger. Bar ikke anvendes samtidig med
kortikosteroider eller andre NSAID-praparater.

Forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske praeparater kan resultere i andre eller
forggede bivirkninger. Der bar derfor veere en behandlingsfri periode med sadanne veterineere
lzegemidler. De farmakologiske egenskaber af de veteringre leegemidler, der er brugt tidligere, bar
tages med i overvejelserne for leengden af den behandlingsfrie periode.

Sidelgbende behandling med molekyler, der har indvirkning pa den renale gennemstrgmning
(diuretika), bar give anledning til klinisk overvagning. Samtidig anvendelse af potentielt nyretoksiske
praeparater bgr undgas, da der kan vere forgget risiko for nyretoksicitet.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.

1 tablet dagligt til heste der vejer 450-600 kg.
Behandlingsvaigheden vil veere afhaengig af behandlingsresponset, men bar ikke overstige 14 dage.

1 tablet bgr administreres med en lille maengde mad i en spand eller direkte fra handen, hvor tabletten
kombineret med en lille mangde mad eller med en godbid, gives fra handfladen.
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Efter administration af leegemidlet, anbefales det at undersgge mundhulen for sikre at tabletten er
slugt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ved hgje doser og forleengede behandlingstider (3 gange den anbefalede dosis i 42 sammenhangende
dage og ved 2.5 gange den anbefalede dosis i 92 sammenheangende dage, administreret en gang
dagligt) blev milde til moderate renale laesioner observeret. Hvis kliniske tegn opstar, bar
behandlingen stoppes og symptomatisk behandling indledes.

Forekomsten af orale/hud leesioner stiger som dosis gges.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kgd og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anti-inflammatoriske og antirheumatiske produkter, non-steroider.
ATCvet-kode: QMO01AH90

51 Farmakodynamiske egenskaber

Firocoxib er et non-steroidt anti-inflammatorisk praeparat (NSAID), der tilhgrer gruppen Coxib, som
virker ved selektiv inhibition af den cyclooxygenase-2 (COX-2)-medierede prostaglandinsyntese.
Cyclooxygenase er ansvarlig for dannelsen af prostaglandiner. COX-2 er den isomer af enzymet, der
er vist at blive induceret af proinflammatoriske stimuli og pastas at vere primeert ansvarlig for
syntesen af prostanoide mediatorer for smerte, inflammation og feber. Coxib har saledes analgetiske,
anti-inflammatoriske og anti-pyretiske egenskaber. COX-2 menes ogsa at veere involveret i ovulation,
implantation og lukningen af ductus arteriosus samt centralnerve funktioner (induktion af feber,
smerteopfattelse og kognitiv funktion). I in vitro blodpraver fra heste har firocoxib vist sig at vaere 222
til 643 gange mere selektiv over for COX-2 end over for COX-1. Den koncentration af firocoxib, der
kreeves for at hemme 50% af COX-2 enzymet (dvs. ICso) er 0,0369 til 0,12 uM, hvorimod ICso for
COX-1er 20,14 til 33,1 uM.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration hos heste ved anbefalet dosis pa 1 tablet pr. hest, absorberes firocoxib hurtigt
Og tiden til den maksimale koncentration (Tmax) er 2.43 (x 2,17) timer. Den maksimale koncentration
(Cmax) is 0.075 (+ 0.021). pg/ml, omradet under kurve (AUCq.inf) €r 3.48 (+ 1.15) ug x timer /ml.
Halveringstiden for eliminering (t%2) efter en enkelt dosis er 38.7 (£7.8) timer. Firocoxib har en
bindingsgrad pa 97% til plasmaproteiner. Efter flere orale administrationer, opnas steady state ca. ved
den 8. daglige dosis. Firocoxib metaboliseres primart ved dealkylering og glucoronidering i leveren.
Elimination sker primaert via excreta (primaert urinen), hvor noget ekskret ogsa observeres via galden.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1  Fortegnelse over hjeelpestoffer

Laktosemonohydrat
Mikrokrystallinsk cellulose
Raget smag af Chartor valngd
Hydroxypropyl cellulose
Croscarmellose natrium
Magnesiumstearate
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Caramel (E150d)

Silica, colloidal anhydrous

Gul jernoxide (E172)

Rad jernoxide (E172)

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 4 ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i originalpakningen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Tyggetabletterne findes i falgende pakningsstarrelser:

- 1 papaeske indeholdende 10 tablets i gennemsigtige PVC /aluminium folieblistre.

- 1 papaske indeholdende 30 tablets i gennemsigtige PVC /aluminium folieblistre.
- 1 papaske indeholdende 180 tablets i gennemsigtige PVC /aluminium folie blistre.
- 1 papaske indeholdende 60 tablets i en 30 ml high density PET beholder .

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

1. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/083/006-009
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25.06.2008
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06/06/2013
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG I1
FREMSTILLERE DER ER ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG
ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

ANDRE BETINGELSER OG KRAV FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
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A.  FREMSTILLER DER ER ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Boehringer
Ingelheim Animal
Health France

4 Chemin du
Calquet 31000
Toulouse France

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

France

EYLIO

9 rue des Tuileries
67460
Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago
Aspropyrgos Attiki,
19300

Greece

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Den aktive substans i EQUIOXX 8.2 mg/g oral pasta til heste, EQUIOXX 20 mg/ml injektionsvaske,
oplgsning til hesteog EQUIOXX 57 mg tyggetabletter til heste er godkendte substanser som beskrevet
i tabel 1 i bilag til Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarkgr | Dyrearter | MRL Malvae | Andre bestemmelser | Terapeutisk
aktive stof \Y; klassifikation
Firocoxib Firocoxib Equidae 10 pg/kg | Muskel | Intet anfort Anti-

15 pg/kg | Fedt inflammatoriske

60 pg/kg | Lever midler/Non-

10 pg/kg | Nyre steroide

antiinflammatorisk
e midler

o EQUIOXX 8.2 mg/g oral pasta til heste
Hj=lpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 1 bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke er pakravet.

o EQUIOXX 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til heste.
Hjelpestofferne anfert under punkt 6.1 i SPC’et (glycerol formal, Macrogol 400) er tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at
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MRL-verdier ikke er pakraevet.
Dinatriumedetat, n-propylgallat og thiodipropionsyre anvendes til at stabilisere glycerol formalen og

betragtes derfor ikke som hjeelpestoffer i sammenhang med MRL vardier.

o EQUIOXX 57 mg tyggetabletter til heste
Hjelpestofferne anfert under punkt 6.1 i SPC’et er tilladte hjelpestoffer hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke er pakravet.
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D. ANDRE BETINGELSER OGKRAVVEDRZRENDE
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
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BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 8,2 mg/g oral pasta
Firocoxib

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Firocoxib 8,2 mg/g.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral pasta.

| 4, PAKNINGSSTORRELSE

1 sprajte.
7 sprajter.
14 sprgijter.

| 5.  DYREARTER

Til heste.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): ked og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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10. UDL@BSDATO

EXP.
Efter anbrud: Anvendes indenfor 3 mdr.

11. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Seet heetten pa plads efter brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSEAF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr . Kraever recept.

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

| 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER

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

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Sprgjte

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 8,2 mg oral pasta til hest.
Firocoxib

| 2. MANGDEN AF AKTIVSTOF(FER)

Firocoxib 8,2 mg/g

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

7,32 g oral pasta.

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.

S. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): Kad og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP.
Efter abning: Anvendes indenfor 3 mdr.

8. TEKSTEN *TIL DYR”

Tildyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 20 mg/ml injektionsvaeske, oplagsning
Firocoxib

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Firocoxib 20 mg/ml

| 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplagsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

25 ml
6 x 25 ml

5. DYREARTER

Til hest

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intravengs anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.

| 8.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): kad og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

| 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indleegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter anbrud anvendes indenfor 1 maned.

11. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSEAF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGERFOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas — 25 ml

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, til hest.
Firocoxib

| 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Firocoxib 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

25 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

S. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): ked og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP
Efter anbrud anvendes indenfor 1 maned.

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EQUIOXX 57 mg tyggetabletter til hest

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Firocoxib 57 mg

| 3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 tabletter
30 tabletter
60 tabletter
180 tabletter

5. DYREARTER

Til heste (450-600 kg)

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): ked og indvolde: 26 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

| 