ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda strzykawka zawiera 7,32 g pasty, co odpowiada ilo$ci:
Substancje czynne:

Firokoksyb 8,2 mg/g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Dwutlenek tytanu (E 171)

Trioctan glicerolu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Weglan magnezu cigzki

Makrogol 300

Pasta o barwie od bialawej do bialej

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie bélu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawdw 1 koSci oraz ograniczenie
zwigzanych z nimi kulawizn u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynno$ci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepnigcia.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych, cigzarnych lub karmigcych. (patrz punkt 3.7)

Nie stosowac tacznie z kortykosterydami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) (patrz punkt 3.8).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac u zwierzat wieku ponizej10 tygodni zycia. W razie wystapienia dziatan niepozadanych,
nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza weterynarii. Nalezy unika¢ podawania produktu
zwierzetom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z
uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksyczno$ci wobec nerek. Unikaé jednoczesnego podawania
produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore moga dziata¢ nefrotoksycznie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom/

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skorg. W razie przypadkowego kontaktu, niezwtocznie obficie
sptuka¢ woda.

Nalezy my¢ rece po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych hamujaco na COX-2 kobiety w
cigzy lub kobiety planujgce cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem lub zaktada¢ rekawiczki
ochronne podczas jego podawania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo czesto Owrzodzenie', nadzerki'
(> 1 zwierzg/10 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czesto Slinotok?, obrzek warg?, obrzek jezyka?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

! Na blonie §luzowej jamy ustnej i skorze wokol ust. Lagodne i ustgpuja bez leczenia.
2 Zwigzane z zmianami w jamie ustne;j.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Brak danych dotyczacych koni. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych
wykazaty toksyczny wptyw na zarodek i ptod, zaburzenia rozwojowe, opdznienie porodu i obnizong
przezywalno$¢ noworodkow. Dlatego nie nalezy stosowaé produktu u zwierzat zarodowych,
cigzarnych lub karmiacych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
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z biatkami mogg konkurowac¢ z firokoksybem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystgpienia

objawow toksycznych. Nie wolno podawac tego leku jednoczesnie z innymi NLPZ lub
kortykosteroidami.

Wczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywaé¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczecie leczenia tym produktem nalezy poprzedzic¢
okresem, w ktorym te substancje nie sa stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zalezno$ci od
wlasciwosci farmakologicznych produktow leczniczych wezesniej podawanych.

Jednoczesna terapia substancjami wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami powinna
odbywa¢ sie pod kontrola kliniczng. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one zwickszy¢ ryzyko dzialania toksycznego wobecnerek.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Podawac¢ 0,1 mg firokoksybu na 1 kg m.c. jeden raz dziennie. Czas trwania leczenia zalezy od
obserwowanej reakcji ale nie powinien przekracza¢ 14 dni.

W celu podawania produktu weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 0,1 mg firokoksybu/kg, nalezy
ustawi¢ na skali tloka strzykawki wiasciwg podziatke, odpowiadajaca dawce leku wlasciwej dla masy
ciata danego zwierzecia. Kazda petna podziatka na ttoku strzykawki odpowiada dawce firoksybu
wystarczajacej do leczenia konia o masie ciata 100 kg. Zawarto$¢ jednej strzykawki pozwala na
leczenie koni o masie ciata do 600 kg. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masa ciata
zwierzecia powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej, aby unikna¢ przedawkowania.

W celu podania zwierzeciu odpowiedniej dawki firokoksybu nalezy wykona¢ na ttoku strzykawki
¢wier¢ obrotu pierScieniem, a nastepnie zsunaé go wzdtuz ttoka i ustawi¢ na podzialce na wysokos$ci
odpowiadajacej okre$lonej masie ciala zwierzecia. Zablokowac pierscien w tym potozeniu dokonujac
¢wier¢ obrotu i upewnic sig, ze pierScien jest zablokowany.

Podczas podawania produktu nalezy mie¢ pewnos¢, ze jama ustna konia nie zawiera pokarmu. Zdjaé
naktadke ochronng z koncowki strzykawki. Wprowadzi¢ koniec strzykawki do jamy ustnej konia, do
przestrzeni migdzyzebowej i zdeponowac paste na podstawie jezyka.

Po podaniu leku natozy¢ naktadke ochronng na koncowke strzykawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Czestotliwos¢ wystegpowania zmian w jamie ustnej/na skorze wzrasta wraz ze wzrostem dawki.

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca
dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecane;,
podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o
tagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapia objawy kliniczne, nalezy przerwaé
terapi¢ i rozpocza¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QMO1AH90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie
prostaglandyn. COX-2 jest izoformg enzymu, o ktorym wiadomo, ze powstaje pod wptywem dziatania
bodzcéw wywotujacych stan zapalny. Uwaza si¢ tez, ze enzym ten jest gldwnym czynnikiem
odpowiedzialnym za syntezg prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego
koksyby wykazuja wtasciwosci przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoragczkowe.
Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udzial w owulacji, zagniezdzeniu jaja, jak rowniez zamknigciu
si¢ przewodu Botalla oraz w czynnosciach uktadu nerwowego (wywotywanie goraczki, percepcja
boélu, funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi petnej koni, firokoksyb wykazuje od 222 do 634
razy wigksza selektywnos¢ wobec COX-2 w pordwnaniu z COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do
zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) wynosi od 0,0369 do 0,12 uM, podczas gdy ICso dla
COX-1 wynosi od 20,14 do 33,1 uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym koniom w zalecanej dawce 0,1 mg na kg masy ciata, firokoksyb wchilania si¢
szybko, osiagajac stezenie maksymalne w czasie 3,9 (£4,4) godziny (tma). Stezenie maksymalne (Cpmax)
wynosi 0,075 (£0,033) pg/ml, co odpowiada w przyblizeniu 0,223 pM, pole powierzchni pod krzywa
(AUC.24) wynosi 0,96 (£0,26) pg x hr/ml, a biodostepnos¢ po podaniu doustnym osigga 79 %
(£31%). Okres poéttrwania (t1/2) po podaniu pojedynczej dawki wynosi 29,6 (£7,5) godzin i

50,6 godzin po okresie podawania wynoszacym 14 dni. Firokoksyb w okoto 97 % wiaze si¢ z biatkami
osocza. W cyklu wielokrotnych dawek doustnych stan stacjonarny osiggany jest w przyblizeniu po
podaniu 6smej dziennej dawki. Firokoksyb jest metabolizowany w watrobie, ulegajac gtdwnie
dealkilacji oraz sprzgganiu z kwasem glukuronowym. Jest usuwany z organizmu glownie z
wydalinami (przede wszystkim z moczem) oraz czgsciowo réwniez z zblcia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fabrycznie napeliona strzykawka do podawania doustnego wykonana z polipropylenu, z ochronng
naktadkg z polietylenu, gumowym konusem i tlokiem z polipropylenu.

Kazda strzykawka zawiera paste doustng o masie netto 7,32 g i jest wyposazona w podziatke

umozliwiajagcg odpowiednie dobranie dawki leku do masy ciata zwierzgcia (jedna podziatka na skali
tloka odpowiada 100 kg m. c. zwierzecia).



Pasta doustna jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
- pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke

- pudetko tekturowe zawierajace 7 strzykawek

- pudetko tekturowe zawierajace 14 strzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/06/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Firokoksyb 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Glicerol formal

Edetynian disodu

Galusan n-propylu

Kwas tiodipropionowy

Makrogol 400

Klarowny bezbarwny roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawow i ko$ci oraz ograniczenie
zwiazanych z nimi kulawizn u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynno$ci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepnigcia.

Nie stosowaé u zwierzat zarodowych, cigzarnych lub karmigcych (patrz punkt 3.7).

Nie stosowac¢ tacznie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) (patrz punkt 3.8).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




Nie stosowac¢ u zwierzat wieku ponizej10 tygodni zycia. Nalezy unika¢ podawania produktu
zwierzgtom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z
uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksyczno$ci wobec nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania
produktéw leczniczych, ktére moga dziata¢ nefrotoksycznie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skérg. W przypadku wystapienia takiego kontaktu nalezy
niezwlocznie przemy¢ zabrudzone miejsce woda.

Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy umy¢ rece.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych hamujaco na COX-2 kobiety w
cigzy oraz kobiety planujace cigzg powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym
lub stosowac¢ jednorazowe rekawice podczas podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Owrzodzenie', nadzerki'

(> 1 zwierzg/10 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czgsto Slinotok?, obrzek warg?, obrzek jezyka?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

yr e . . , 1e1 193
Czestosé nieznana (nie moze zostaé | Obrzek w miejscu podania
oszacowana na podstawie Bol w miejscu podania

dostepnych danych).

! Na btonie §luzowej jamy ustnej i skorze wokot ust. Lagodne i ustgpuja bez leczenia.
2 Zwigzane z zmianami w jamie ustne;j.
3 Zwiazane z zapaleniem okotonaczyniowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie rozrodczym w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych

wykazaty toksyczny wptyw na zarodek i ptodd, zaburzenia rozwojowe, opdznienie porodu i obnizong
przezywalno$¢ noworodkow. Dlatego nie nalezy stosowaé preparatu u zwierzat zarodowych,



cigzarnych lub karmigcych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
z biatkami moga konkurowac¢ z firokoksybem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystgpienia
objawow toksycznych. Nie podawa¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi NSAIDs.

Wecze$niejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywac¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczgcie leczenia tym produktem nalezy poprzedzi¢
okresem, w ktorym te substancje nie sg stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznosci od
wiasciwosci farmakologicznych wezesniej podawanych produktow leczniczych.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga
one zwickszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Jednoczesna terapia substancjami
wptywajacymi na przeptyw nerkowy, (np. diuretykami) powinna odbywac sie pod kontrolg kliniczna.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne

Zalecana dawka wynosi 0,09 mg firokoksybu na kg masy ciata (rownowazne 1 ml roztworu na 225 kg
masy ciata) raz dziennie w iniekcji dozylne;j.

Produkt EQUIOXX 8,2 mg/g pasta doustna moze by¢ uzyty w kontynuacji leczenia w dawce 0,1 mg
firokoksybu na kg masy ciata jeden raz dziennie. Czas trwania leczenia produktem EQUIOXX
roztwor do wstrzykiwan lub EQUIOXX pasta doustna zalezy od obserwowanej reakcji ale nie
powinien przekracza¢ 14 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Czestotliwos¢ wystepowania zmian w jamie ustnej/na skorze wzrasta wraz ze wzrostem dawki.

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca

dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecanej,

podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o

fagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapia objawy kliniczne, nalezy przerwaé

terapi¢ i rozpoczac¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QMO1AH90



4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie
prostaglandyn. COX-2 jest izoformg enzymu, o ktéorym wiadomo, ze powstaje pod wptywem dzialania
bodzcow wywolujacych stan zapalny. Uwaza si¢ tez, ze enzym ten jest glownym czynnikiem
odpowiedzialnym za synteze prostanoidowych mediatoréw bolu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego
koksyby wykazuja wtasciwosci przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udzial w owulacji, zagniezdzeniu jaja, jak rowniez zamknigciu
si¢ przewodu Botalla oraz w czynnosciach uktadu nerwowego (wywotywanie goraczki, percepcja
bolu, funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi petnej koni, firokoksyb wykazuje od 222 do 643
razy wicksza selektywnos¢ wobec COX-2 w porownaniu z COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do
zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) wynosi od 0,0369 do 0,12 uM, podczas gdy ICso dla
COX-1 wynosi od 20,14 do 33,1 uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w osoczu obserwowane 1 minute po dozylnym podaniu firokoksybu byto okoto
3,7 raza wicksze niz maksymalne jego stezenie w osoczu obserwowane po podaniu pasty doustnej
(doustne t,,,, = 2,02 godziny). Okresy pottrwania (t1/2) nie réznity si¢ znaczaco (p> 0,05) i wynosity
srednio 31,5 godzin oraz 33,0 godziny odpowiednio dla pasty doustnej i roztworu dozylnego.
Firokoksyb wigze si¢ w 97 % z biatkami osocza. Akumulacja leku wystepuje przy kolejnych jego
podaniach a stan stacjonarny u konia jest osiggany po 6-8 dniach leczenia.

Firokoksyb jest metabolizowany w watrobie, ulegajac gtdéwnie dealkilacji oraz sprzgganiu z kwasem
glukuronowym. Jest usuwany z organizmu gléwnie z wydalinami (przede wszystkim z moczem) oraz
cze$ciowo rowniez z z0tcig.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowe, oranzowe, szklane fiolki zamykane gumowym korkiem zabezpieczonym
aluminiowym kapslem.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

- pudetko zawierajace jedna fiolkg po 25 ml

- pudetko zawierajace 6 fiolek po 25 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/083/002-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/06/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

1"


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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Firokoksyb 57 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat dymu hikorowego firmy CharTor

Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

Karmel (E150d)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Zotty tlenek zelaza (E172)

Czerwony tlenek zelaza (E172)

Brazowe, okragle, wypukte tabletki do rozgryzania i zucia z rowkiem dzielacym
Tabletki na jednej stronie oznaczone sg ,,M” powyzej nacigcia i ,,57” ponizej nacigcia.
3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (450 - 600 kg)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie bélu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawdw i ko$ci oraz ograniczenie
zwigzanych z nimi kulawizn u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynno$ci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepnigcia.

Nie stosowaé u zwierzat zarodowych, cigzarnych lub karmigcych (patrz punkt 3.7).

Nie stosowac tacznie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) (patrz punkt 3.8).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

12



pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie nalezy przekraczac¢ zalecanych dawek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego uzycia, produkt ten powinien by¢ podawany jedynie
koniom o masie ciata 450 - 600 kg . W przypadkach gdzie firokoksyb jest lekiem z wyboru, zaleca sig
uzycie innej postaci leku zawierajgcej firokoksyb, pozwalajacej na doktadne dozowanie.

Nalezy unika¢ podawania produktu zwierzetom odwodnionym, ze zmniejszona objetoscia krwi
krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksyczno$ci wobec nerek.
Unika¢ jednoczesnego podawania produktow leczniczych, ktore moga dziata¢ nefrotoksycznie. Nie
nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie (450 - 600 kg):

Bardzo czesto Owrzodzenie', nadzerki'

(> 1 zwierzg/10 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Slinotok?, obrzek warg?, obrzek jezyka

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

! Na btonie §luzowej jamy ustnej i skorze wokot ust. Lagodne i ustepuja bez leczenia.
2 Zwigzane z zmianami w jamie ustnej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat zarodowych,
cigzarnych lub karmigcych nie zostato okreslone. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzgtach
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laboratoryjnych wykazaty toksyczny wplyw na zarodek i ptdd, zaburzenia rozwojowe, opdznienie
porodu i obnizong przezywalno$¢ noworodkoéw. Dlatego nie nalezy stosowaé preparatu u zwierzat
zarodowych, ci¢zarnych lub karmiacych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
z biatkami moga konkurowac¢ z firocoxibem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystapienia objawow
toksycznych. Nie wolno podawac tego leku jednoczesnie z innymi NLPZ lub kortykosteroidami.

Wczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywotywaé¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczecie leczenia tym produktem nalezy poprzedzic¢
okresem, w ktorym te substancje nie sg stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznosci od
wlasciwosci farmakologicznych produktow leczniczych wezesniej podawanych.

Jednoczesna terapia substancjami wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami powinna
odbywac si¢ pod kontrolg kliniczna. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one zwigkszy¢ ryzyko dzialania toksycznego wobecnerek.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Podawac jedng tabletka do rozgryzania i zucia jeden raz dziennie dla koni o masie ciata od 450 do

600 kg. Czas trwania leczenia powinien zaleze¢ od obserwowanej reakcji, ale nie powinien przekraczac
14

dni Jedna tabletka do rozgryzania i zucia powinna by¢ podawana wraz z niewielka iloscia pokarmu w
wiadrze lub bezposrednio reka, ukazujac tabletke wraz z niewielka iloscig pokarmu lub z
poczestunkiem w dioni.

Po podaniu sugerowane jest zbadanie jamy policzkowej w celu upewnienia si¢ czy tabletka zostata
odpowiednio potknieta.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca
dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecane;,
podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o
tagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapig objawy kliniczne, nalezy przerwac
terapi¢ i rozpocza¢ leczenie objawowe. Czgstos¢ wystgpowania zmian w obrebie blony $luzowej jamy
ustnej lub skory okolicy jamy ustnej zwigkszala si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
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QMO1AH90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy koksybow,
ktorego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2). Cyklooksygenaza odpowiada za powstawanie
prostaglandyn. COX-2 jest izoforma enzymu, o ktorym wiadomo, ze powstaje pod wptywem dziatania
bodzcow wywolujacych stan zapalny. Uwaza si¢ tez, Zze enzym ten jest glownym czynnikiem
odpowiedzialnym za syntezg prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego i goraczki. Dlatego
koksyby wykazuja wtasciwosci przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.
Przypuszczalnie COX-2 bierze rowniez udzial w owulacji, zagniezdzeniu jaja, jak rowniez zamknigciu
si¢ przewodu Botalla oraz w czynnosciach uktadu nerwowego (wywotywanie goraczki, percepcja
bolu, funkcje poznawcze). W badaniach in vitro krwi petnej koni, firokoksib wykazuje od 222 do 643
razy wigksza selektywnos¢ wobec COX-2 w poréwnaniu z COX-1. Stezenie firokoksybu niezbedne do
zahamowania 50 % enzymu COX-2 (tj. ICso) wynosi od 0,0369 do 0,12 uM, podczas gdy ICso dla
COX-1 wynosi od 20,14 do 33,1 uM.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym koniom w zalecanej dawce 1 tabletka na konia, firokoksyb wchtania si¢ szybko,
osiagajac stezenie maksymalne (t,,,) w czasie 2,43 (+ 2,17) godzin. Stezenie maksymalne (Cpax)
wynosi 0,075 (£ 0,021) pg/ml, pole powierzchni pod krzywa (AUC,.;,¢) wynosi 3,48 (+ 1,15) pg x
h/ml. Okres poéttrwania (t' ) po podaniu pojedynczej dawki wynosi 38,7 (+ 7,8) godzin. Firokoksyb w
okoto 97 % wiaze si¢ z biatkami osocza. W cyklu wielokrotnych dawek doustnych stan stacjonarny
osiagany jest w przyblizeniu po podaniu 6smej dziennej dawki. Firokoksyb jest metabolizowany w
watrobie, ulegajac gtownie dealkilacji oraz sprzeganiu z kwasem glukuronowym. Jest usuwany z
organizmu gldéwnie z wydalinami (przede wszystkim z moczem) oraz czesciowo réwniez z z6lcig.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

53 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki 57 mg do rozgryzania i zucia dostepne sg w nastepujacych wielkosciach opakowan:

- pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletki do rozgryzania i zucia w przezroczystych blistrach z
PVC/folii aluminiowej

- pudetko tekturowe zawierajace 30 tabletki do rozgryzania i zucia w przezroczystych blistrach z
PVC/folii aluminiowej

- pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletki do rozgryzania i zucia w przezroczystych blistrach z
PVC/folii aluminiowej

- pudetko tekturowe zawierajace 180 tabletki do rozgryzania i zucia w przezroczystych blistrach
z PVC/folii aluminiowej
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- pudetko tekturowe zawierajgce 60 t tabletki do rozgryzania i zucia w 30 ml butelce HDPE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/083/006-010

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 25/06/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda strzykawka zawiera 7,32 g pasty, co odpowiada iloSci:

Firokoksyb 8,2 mg/g

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 strzykawka
7 strzykawek
14 strzykawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podawanie doustne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Po podaniu leku natozy¢ naktadke ochronng na koncowke strzykawki.
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10.

NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11.

NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Audevard
14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/083/001 1 strzykawka
EU/2/08/083/004 7 strzykawek
EU/2/08/083/005 14 strzykawek

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firokoksyb 8,2 mg/g

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml roztworu zawiera:

Firokoksyb 20 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml
6 x 25 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie dozylne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 1 miesigca.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA - 25 ML

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firokoksyb 20 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 1 miesigca.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:

Firokoksyb 57 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletki do rozgryzania i zucia
30 tabletki do rozgryzania i zucia
60 tabletki do rozgryzania i zucia
180 tabletki do rozgryzania i1 Zucia

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (450 — 600 kg)

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi..

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/083/006 10 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/08/083/007 30 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/08/083/010 60 tabletki do rozgryzania i zucia (blister)
EU/2/08/083/008 180 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/08/083/009 60 tabletki do rozgryzania i zucia (butelka)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firokoksyb 57 mg

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTRY

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EQUIOXX

(1

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Firokoksyb 57 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

29



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta doustna dla koni

2 Skiad

Kazda strzykawka zawiera 7,32 g pasty, co odpowiada iloSci:
Substancje czynne:

Firokoksyb 8,2 mg/g

Pasta o barwie od bialawej do bialej

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawow i ko$ci oraz ograniczenie
zwigzanych z nimi kulawizn u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynnosci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepnigcia.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych, ciezarnych lub karmiacych.

Nie stosowac Iacznie z kortykosterydami lub innymi NLPZ.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W razie wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Nalezy unika¢ podawania produktu zwierzetom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscia
krwi krazgcej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec
nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania lekow, ktore mogg dziata¢ nefrotoksycznie.

Nie stosowaé u zwierzat wieku ponizej10 tygodni zycia.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom: Po
przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora. W razie przypadkowego kontaktu, niezwlocznie obficie
sptuka¢ woda.
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Nalezy my¢ rece po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych hamujaco na COX-2 kobiety w
cigzy lub kobiety planujace cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem lub zaktada¢ rgkawiczki
ochronne podczas jego podawania.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat zarodowych,
ciezarnych lub karmigcych nie zostalo okreslone. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzgtach
laboratoryjnych wykazaty toksyczny wplyw na zarodek i ptdd, zaburzenia rozwojowe, opdznienie
porodu i obnizong przezywalno$¢ noworodkéw. Dlatego nie nalezy stosowac preparatu u zwierzat
zarodowych, ciezarnych lub karmiacych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
z biatkami moga konkurowac¢ z firokoksybem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystgpienia
objawow toksycznych. Nie podawa¢ jednoczesnie z kortykosterydami lub innymi NLPZ.
Weczeéniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywac¢ dodatkowe Iub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczecie leczenia tym produktem nalezy poprzedzic¢
okresem, w ktorym te substancje nie sg stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznosci od
wlasciwosci farmakologicznych wczesniej podawanych lekow.

Jednoczesna terapia substancjami wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami powinna
odbywac si¢ pod kontrolg kliniczna. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one zwickszy¢ ryzyko dzialania toksycznego wobecnerek.

Przedawkowanie:
Czestotliwos¢ wystegpowania zmian w jamie ustnej/na skorze wzrasta wraz ze wzrostem dawki.

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca
dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecanej,
podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o
fagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapia objawy kliniczne, nalezy przerwaé
terapi¢ i rozpoczaé leczenie objawowe

7 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo czgsto Owrzodzenie', nadzerki'
(> 1 zwierze/10 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czesto Slinotok?, obrzek warg (opuchlizna)?, obrzek jezyka

1 2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych (opuchlizna)

zwierzat):

! Na blonie $§luzowej jamy ustnej i skorze wokot ust. Lagodne i ustepujg bez leczenia.
2 Zwiazane z zmianami w jamie ustne;j.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: {dane systemu krajowego}.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne

Podawac¢ 0,1 mg firokoksybu na 1 kg m.c. jeden raz dziennie, nie dluzej niz 14 dni.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

W celu podawania produktu EQUIOXX w dawce 0,1 mg firokoksybu/kg, nalezy ustawi¢ na skali
tloka strzykawki wtasciwa podziatke, odpowiadajaca dawce leku wiasciwej dla masy ciata danego
zwierzecia. Kazda petna podziatka na ttoku strzykawki odpowiada dawce firokoksybu wystarczajace;j
do leczenia konia o masie ciata 100 kg. Zawartosc¢ jednej strzykawki pozwala na leczenie koni o masie
ciata do 600 kg. Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie nalezy okres$li¢ mase ciata zwierzecia z
mozliwie najlepsza precyzja co zapobiega przedawkowaniu.

W celu podania zwierzeciu odpowiedniej dawki firokoksybu nalezy wykonac na tloku strzykawki
¢wier¢ obrotu pier$cieniem, a nastepnie zsuna¢ go wzdhuz ttoka i ustawi¢ na podzialce na wysokos$ci
odpowiadajacej okre$lonej masie ciala zwierzecia. Zablokowac pier§cien w tym potozeniu dokonujac
¢wier¢ obrotu i upewnic sig, ze pierScien jest zablokowany.

Podczas podawania produktu nalezy mie¢ pewnos¢, ze jama ustna konia nie zawiera pokarmu. Zdjac
naktadke ochronng z koncowki strzykawki. Wprowadzi¢ koniec strzykawki do jamy ustnej konia, do
przestrzeni migdzyzebowej i zdeponowac paste na podstawie jezyka.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po podaniu leku natozy¢ naktadke ochronng na koncowke strzykawki.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:: 3 miesigce.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Pasta doustna jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
- pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke

- pudetko tekturowe zawierajace 7 strzykawek

- pudetko tekturowe zawierajace 14 strzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych>:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France
pvrc@audevard.com
+33 147563826

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

17. Inne informacje
Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy koksybow,

ktérego dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzacej za
posrednictwem cyklooksygenazy-2 (COX-2).
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

EQUIOXX 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2 Skiad

Jeden ml roztworu zawiera:
Substancje czynne:
Firokoksyb 20 mg

Roztwor do wstrzykiwan Klarowny bezbarwny roztwoér

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawow i ko$ci oraz ograniczenie
zwigzanych z nimi kulawizn u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynno$ci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepnigcia.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych, ciezarnych lub karmiacych.

Nie stosowac tacznie z kortykosterydami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierza:
W przypadku pojawienia si¢ dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii. Nalezy unika¢ podawania produktu zwierz¢tom odwodnionym, ze zmniejszong
objetoscig krwi krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu
toksycznosci wobec nerek. Unikaé jednoczesnego podawania lekow, ktore moga dziatac
nefrotoksycznie.

Nie stosowaé u zwierzat wieku ponizej10 tygodni zycia.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu preparatu z oczami i skora. W razie przypadkowego kontaktu, niezwtocznie obficie
sptuka¢ woda.
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Nalezy my¢ rece po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych hamujaco na COX-2 kobiety w
cigzy lub kobiety planujace cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem lub zaktada¢ rgkawiczki
ochronne podczas jego podawania.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat zarodowych,
ciezarnych lub karmigcych nie zostalo okreslone. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzgtach
laboratoryjnych wykazaty toksyczny wplyw na zarodek i ptdd, zaburzenia rozwojowe, opdznienie
porodu i obnizong przezywalno$¢ noworodkéw. Dlatego nie nalezy stosowac preparatu u zwierzat
zarodowych, ciezarnych lub karmiacych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
z biatkami moga konkurowac¢ z firokoksybem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystgpienia
objawow toksycznych. Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi NLPZ.

Weczeéniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywac¢ dodatkowe lub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczecie leczenia tym produktem nalezy poprzedzic¢
okresem, w ktorym te substancje nie sg stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznosci od
wlasciwosci farmakologicznych wezesniej podawanych lekow.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga
one zwiekszy¢ ryzyko dziatania toksycznego wobec nerek. Jednoczesna terapia substancjami
wptywajacymi na przeplyw nerkowy, np. diuretykami powinna odbywac¢ si¢ pod kontrola kliniczna.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie:
Czestotliwos¢ wystepowania zmian w jamie ustnej/na skorze wzrasta wraz ze wzrostem dawki.

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca
dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecane;,
podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o
tagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapia objawy kliniczne, nalezy przerwaé
terapi¢ i rozpocza¢ leczenie objawowe

7 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Owrzodzenie', nadzerki'

(> 1 zwierzg/10 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Slinotok?, obrzek warg (opuchlizna)?, obrzek jezyka
1 2

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych (opuchlizna)

zwierzat):

Czesto$¢ nieznana (nie moze zostac OPerEk w miej scu pqdania3

oszacowana na podstawie Bol w miejscu podania

dostepnych danych).
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! Na btonie $§luzowej jamy ustnej i skorze wokot ust. Lagodne i ustgpuja bez leczenia.
2 Zwigzane z zmianami w jamie ustne;j.
3 Zwigzane z zapaleniem okotonaczyniowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne

Zalecana dawka wynosi 0,09 mg firokoksybu na kg masy ciata (rownowazne 1 ml roztworu na 225 kg
masy ciata) raz dziennie w iniekcji dozylne;j.

Produkt EQUIOXX 8,2 mg/g pasta doustna moze by¢ uzyta w kontynuacji leczenia w dawce 0,1 mg
firokoksybu na kg masy ciata jeden raz dziennie. Czas trwania leczenia produktem EQUIOXX roztwor

do wstrzykiwan lub EQUIOXX pasta doustna zalezy od obserwowanej reakcji ale nie powinien
przekraczac 14 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:: 1 miesigc.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych :

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France

pvrc@audevard.com
+33 147563826

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

17. Inne informacje

Mechanizm dziatania:

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego dziatanie polega na
selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzgacej za posrednictwem cyklooksygenazy-2
(COX-2). COX-2 jest izoforma enzymu, ktorg uwaza si¢ za gtowny czynnik odpowiedzialny za
synteze prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego 1 gorgczki. W badaniach in vitro krwi
petnej koni, firokoksyb wykazuje od 222 do 643 razy wigksza selektywnos¢ wobec COX-2 w
poréownaniu z COX-1.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

EQUIOXX 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla koni

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Firokoksyb 57 mg

Tabletki do rozgryzania i zucia
Brazowe, okragle, wypukte tabletki z rowkiem dzielacym
Tabletki na jednej stronie oznaczone sa ,,M” powyzej naciecia i ,,57” ponizej naciecia.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie (450 - 600 kg)

@

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego spowodowanego zapaleniem stawdw i ko$ci oraz ograniczenie
zwiagzanych z nimi kulawizn u koni o masie ciata od 450 do 600 kg.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z krwawieniami lub zaburzeniami czynno$ci przewodu pokarmowego,
uposledzeniem funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzeniami krzepniecia.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych, ci¢zarnych lub karmigcych.

Nie stosowac¢ tacznie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat :
Nie stosowaé u zwierzat wieku ponizej10 tygodni zycia. W razie wystapienia dziatan niepozadanych,
nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii. Nalezy unika¢ podawania preparatu
zwierzgtom odwodnionym, ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej lub obnizonym ci$nieniem, z
uwagi na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci wobec nerek. Unika¢ jednoczesnego podawania
lekdw, ktore mogg dziataé nefrotoksycznie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek oraz sugerowanego czasu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom :
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Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy my¢ rece po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych hamujaco na COX-2 kobiety w
cigzy lub kobiety planujace cigze powinny unika¢ kontaktu z produktem lub zaktada¢ rekawiczki
ochronne podczas jego podawania.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat zarodowych,
cigzarnych lub karmigcych nie zostalo okreslone. Jednakze, badania przeprowadzone na zwierzgtach
laboratoryjnych wykazaty toksyczny wplyw na zarodek i ptdd, zaburzenia rozwojowe, opdznienie
porodu i obnizong przezywalno$¢ noworodkéw. Dlatego nie nalezy stosowac preparatu u zwierzat
zarodowych, ciezarnych lub karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, leki diuretyczne oraz substancje czynne, charakteryzujace si¢ wysokim stopniem wigzania
z biatkami moga konkurowac¢ z firokoksybem o miejsce wigzania i prowadzi¢ do wystgpienia
objawow toksycznych. Nie podawac¢ jednoczesnie z kortykosterydami lub innymi NLPZ.
Weczesniejsze podawanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolywac¢ dodatkowe Iub
nasilone objawy niepozadane. Dlatego rozpoczecie leczenia tym preparatem nalezy poprzedzic
okresem, w ktorym te substancje nie sg stosowane. Okres ten powinien by¢ ustalany w zaleznos$ci od
wlasciwosci farmakologicznych wczesniej podawanych lekow.

Jednoczesna terapia substancjami wptywajacymi na przeptyw nerkowy, np. diuretykami powinna
odbywac si¢ pod kontrola kliniczna. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym, gdyz moga one zwigkszy¢ ryzyko dzialania toksycznego wobecnerek.

Przedawkowanie:

Po podawaniu leku w wysokich dawkach przez dtugi okres czasu (dawka trzykrotnie przekraczajaca
dawke zalecana, nieprzerwanie przez 42 dni oraz dawka 2,5 razy wieksza od dawki zalecanej,
podawana nieprzerwanie przez 92 dni, podawane raz dziennie) obserwowano zmiany w nerkach o
fagodnym lub umiarkowanym stopniu nasilenia. Jesli wystapia objawy kliniczne, nalezy przerwaé
terapi¢ i rozpoczaé leczenie objawowe

Czestotliwos¢ wystepowania zmian w jamie ustnej/na skorze wzrasta wraz ze wzrostem dawki.

7/ Zdarzenia niepozadane

Konie (450 - 600 kg):

Bardzo czesto Owrzodzenie', nadzerki'

(> 1 zwierze/10 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Slinotok?, obrzek warg (opuchlizna)?, obrzek jezyka

1 2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych (opuchlizna)

zwierzat):

! Na btonie §luzowej jamy ustnej i skorze wokot ust. Lagodne i ustgpuja bez leczenia.
2 Zwiazane z zmianami w jamie ustne;j.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
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przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne
Podawac jedna tabletke jeden raz dziennie dla koni o masie ciata od 450 do 600 kg.

Czas trwania leczenia powinien zaleze¢ od obserwowane;j reakcji, ale nie powinien przekracza¢ 14 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Jedna tabletka lub cze$¢ tabletki powinna by¢ podawana wraz z niewielka ilo$cia pokarmu w wiadrze
lub bezposrednio reka w ktorej w niewielkiej ilosci pokarmu umieszczona jest tabletka.

Po podaniu sugerowane jest zbadanie jamy policzkowej w celu upewnienia si¢ czy tabletka zostata
potknigta.

Nie nalezy przekraczac¢ zalecanych dawek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego uzycia, produkt ten powinien by¢ podawany jedynie
koniom o masie ciata 450 - 600 kg . W przypadkach gdzie firokoksyb jest lekiem z wyboru, zaleca si¢
uzycie innej postaci leku zawierajacej firokoksyb, pozwalajacej na doktadne dozowanie

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 26 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/08/083/006-010
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych :

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
France

pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

17. Inne informacje

Mechanizm dziatania:

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego dziatanie polega na
selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyny zachodzgacej za posrednictwem cyklooksygenazy-2
(COX-2). COX-2 jest izoforma enzymu, ktorg uwaza si¢ za gtowny czynnik odpowiedzialny za
synteze prostanoidowych mediatorow bolu, stanu zapalnego 1 gorgczki. W badaniach in vitro krwi
petnej koni, firokoksyb wykazuje od 222 do 643 razy wigksza selektywnos¢ wobec COX-2 w
poréownaniu z COX-1.
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