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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 8,2 mg/g suukaudne pasta hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Igas slstlas on 7.32 g pastat, mis sisaldab:
Firokoksiibi 8,2 mg/g

Abiainete terviklik loetelu on esitatud 18igus6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudne pasta.

Valge voi valkjas pasta.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke vahendamiseks
hobustel

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, kellel on pérsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid v8i on vere hiilibimishaired.

Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel. /(v.t. punkt 4.7)

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega vGi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega.(v.t. punkt 4.8)

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes

4.4. Erihoiatused

Ei ole.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Mitte kasutada alla 10-nddalastel loomadel.

Kdorvaltoimete ilmnemisel 18petada ravi ning pédrduda loomaarsti poole.

Hoiduda kasutamisest dehiidreerunud, hiipovoleemilistel v8i hipotensiivsetel loomadel, kuna neil vaib
olla suurenenud risk neerutoksilisusele. Mitte manustada koos potentsiaalselt nefrotoksiliste

veterinaarravimitega.

Soovitatud doosi ja ravikuuri pikkust mitte Gletada.



Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Hoiduda kontaktist silmade ja nahaga. Kontakti korral loputada koheselt rohke veega.

Peale veterinaarravimi kasutamist pesta kasi.

Nagu koigi teiste COX-2 inhibeerivate ravimite puhul, peaksid rasedad naised voi naised, kes
plaanivad rasestuda, hoiduma kontaktist ravimiga v0i kandma veterinaarravimi manustamisel
uhekordseid kindaid.

4.6. Koarvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Taluvusuuringute kéigus taheldati ravitud loomadel véaga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu Gmbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.
Véliuuringute kéigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus siljeeritust ning keele turset.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid v&hem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud Uuringud laborloomadega on
naidanud embriio- ja fetotoksilist toimet, malformatsioone, hilinenud poegimist ning poegade
suurenenud surevust. Seet6ttu mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pBletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetOttu tuleks rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus méadrata vastavalt eelnevalt
kasutatud veterinaarravimi farmakokineetilistele omadustele .

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma
arstipoolse Kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna voib suureneda neerutoksilisuse risk.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks kasutamiseks.

Manustada 0,1 mg firokoksiibi kg/KM kohta tiks kord pé&evas. Ravikuuri kestus oleneb tulemustest,
kuid ei tohiks Uletada 14 péeva.

EQUIOXX manustamiseks doosis 0,1 mg firokoksiibi 1 kg/KM kohta tuleb sistla kolb seada Gigesse
doosivahemikku vastavalt hobuse kehamassile. Iga kolvil olev doosivahemik tagab piisava koguse
firokoksiibi 100 kg KM kohta. Uhe siistla sisu on maeldud kuni 600 kg hobuse raviks. Oige annuse
kindlustamiseks peab hobuse kehamass olema vdimalikult tdpselt mééaratletud.

Et manustada firokoksiibi diges doosis, tuleb vabastada kolvil olev réngas, keerates seda ¥ pooret
ning libistada modda kolbi hobuse kehamassile vastava jaotuseni. Seejérel lukustada réngas, pédrastes
seda ¥ pOoret. Veenduda, et rdngas on lukustunud.

3



Veenduda, et hobuse suus ei oleks sddta. Eemaldada stistla otsas olev kate. Asetada suistla ots hobuse
suhu hammastevahelisest vahemikust ning kandda pasta keelepérale.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Loomadel v6ib aeg-ajalt tdheldada kahjustusi (erosioonid/haavandid) suuGdne limaskestal voi suu
Umbruse nahal. Need kahjustused on tavaliselt kergekujulised ning taanduvad ilma ravita, kuid
suuddne kahjustustega v@ib kaasneda salivatsioon ning keele ja mokkade turse.

Suurte annuste ja pikaajalise manustamise korral (3-kordne soovituslik annus 42 jarjestikkusel paeval
ning 2,5 kordne soovituslik annus 92 jérjestikkusel paeval) tdheldati kergeid kuni méddukaid
neerukahjustusi.

Kliiniliste tunnuste ilmnemisel tuleb ravi viivitamatult katkestada ning alustada simptomaatilise
raviga.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 26 p&eva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: antiinflamatoorsed ja antireumaatilised ravimid, mittesteroidid, ATCvet
kood: QMO01AH90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Firokoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane koksiibide rihma kuuluv ravim, mis pérsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 poolt vahendatud prostaglandiinide siinteesi. Tsuklooksiigenaas vastutab
prostaglandiinide sunteesi eest. COX-2 on ensiiimi alavorm, mis kutsub esile pdletikustimulaatorid
ning seda peetakse esmaseks vastutajaks prostaglandinide slinteesis, mis pdhjustavad valu, pdletikku
ja palavikku. Koksiibid omavad seetdttu valuvaigistavat, p8letikuvastast ja palavikku alandavat
toimet. COX-2 arvatakse olevat kaasatud ka ovulatsiooni-, implantatsiooni- ja ductus arteriosus ‘e
sulgemise protsessi ning kesknarvisusteemi funktsioonidesse (palaviku teke, valutunne ja kognitiivsed
funktsioonid). Hobuse téisvere in vitro katsetes véljendavad koksiibid ligikaudu 222 kuni 643-kordset
selektiivsust COX-2 ensliimi kasuks vorrelduna COX-1-ga. Firokoksiibi kontsentratsioon, mida
vajatakse 50% COX-2 ensiimi parssimiseks (s.t ICso) on 0,0369 kuni 0,12 pM, samas kui ICso COX-
1 0on 20,14 kuni 33,1 uM.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast ravimi suukaudset manustamist hobustele soovitatud annuses 0,1 mg /kg kehamassi kohta
imendub firokoksiib kiiresti ning maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg (Tmax) on 3,9 (£ 4,4)
tundi. Maksimumkontsentratsioon (Cmax) on 0,075 (£ 0.033) pg/ml (vastab ligikaudu 0,233 uM),
kontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala (AUC o.24) on 0,96 (x0,26) pg x t/ml, suukaudne
biosaadavus 79 (+31) protsenti. Uhekordse annuse poolestusaeg (t:.) on 29,6 (+ 7,5) tundi ja 50,6 tundi
pérast 14-péevast manustamist. Firokoksiib seotakse ligikaudu 97% ulatuses plasmaproteiinidega.
Mitmete jarjestikuste suukaudsete manustamiste korral saavutatakse tihtlane tase kaheksanda péeva
annusega.

Firokoksiib metaboliseeritakse peamiselt dealkileerimise teel ning glikuronidatsiooni teel maksas.
Eritumine toimub peamiselt eritiste kaudu (p&hiliselt uriini), on taheldatud ka mdningast sapi kaudu
eritumist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Titaaniumdioksiid (E 171)
Glutserooltriatsetaat

Kolloidne veevaba rani, ,
Magneesiumkarbonaat, raske
Macrogol 300

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast sustla esmast avamist: 3 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Pérast kasutamist asetada kork uuesti sustlale.
Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Eeltaidetud pollpropileenist sustal polietileenist korgiga, kummist kolviotsa ja pollpropileenist
kolviga.

Iga sUstal sisaldab 7,32 g suukaudset pastat ning on méargistatud 100 kg KM doseerimismaérgistega.
I Suukaudne pasta on saadaval jargmistes pakendisuurustes:

1 pappkarp, milles sisladub 1 sistal

1 pappkarp, milles sisaldub 7 sustalt

1 pappkarp, milles sisaldub 14 siistalt

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vGi nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 25.06.2008

Muitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.06.2013
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 20 mg /ml suistelahus hobustele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml lahust sisaldab:

Toimeained:
Firocoxib 20 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud 18igus6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

Varvitu selge lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke vahendamiseks
hobustel.

4.3. Vastunadidustused

Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, kellel on pérsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid vGi on vere hitibimishaired.

Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel. (v.t punkt 4.7)

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega vai teiste NSAIDidega. (v.t punkt 4.8)

Mitte kasutada kui esineb dlitundlikkus toimeaine vdi abiaine(te) suhtes.

4.4. Erihoiatused igaloomaliigi kohta

Ei ole.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Mitte kasutada alla 10-nddalastel loomadel.

Hoiduda veterinaarravimi kasutamisest dehtdreerunud, hipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel
loomadel, kuna neil vdib olla suurenenud risk neerutoksilisusele. Mitte manustada koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste veterinaarravimitega. Soovitatud doosi ja ravikuuri pikkust mitte tletada.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.



Hoiduda kontaktist silmade ja nahaga. Kontakti korral loputada koheselt rohke veega.

Peale veterinaarravimi kasutamist pesta kasi.

Nagu koigi teiste COX-2 inhibeerivate ravimite puhul, peaksid rasedad naised voi naised, kes
plaanivad rasestuda hoiduma kontaktist ravimiga v8i kandma veterinaarravimi manustamisel
Uhekordseid kindaid.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliiniliste uuringute kaigus on taheldatud ravimi soovituslikus annuses manustamise korral ststekohal
kergeid reaktsioone, mida iseloomustab turse ja millega kaasub perivaskulaarne poletikureaktsioon.
Taluvusuuringute kéigus taheldati ravitud loomadel véaga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu imbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.
Valiuuringute kaigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus suljeeritust ning keele turset.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- VVaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)
- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid v&hem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)
- Védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tGestatud

Uuringud laborloomadega on ndidanud embriio- ja fetotoksilist toimet, malformatsioone, hilinenud
poegimist ning poegade suurenenud surevust. Seetdttu mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja
imetavatel loomadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetdttu tuleks selliste ravimite korral rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus maarata
vastavalt eelnevalt kasutatud ravimi farmakokineetilistele omadustele .

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma arstipoolse
kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna vOib suureneda neerutoksilisuse risk.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Soovituslik annus on 0,09 mg firokoksiibi kg /KM kohta (vastab 1 ml lahusele 225 kg /KM kohta)
tiks kord péevas sistituna intravenoosselt.

Ravi jatkamiseks voib kasutada EQUIOXX 8,2 mg/g Oral Paste annuses 0,1 mg firokoksiibi kg/KM
Uiks kord péevas.

Uldine ravikuuri pikkus EQUIOXX siistelahuse voi EQUIOXX suukaudse pastaga oleneb R
tulemustest, kuid ei tohiks Uletada 14 péeva.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Loomadel v6ib aeg-ajalt taheldada kahjustusi (erosioonid/haavandid) suuddne limaskestal vai suu
Umbruse nahal kui ravimit manustatakse soovituslikus annuses. Need kahjustused on tavaliselt
kergekujulised ning taanduvad ilma ravita, kuid suuddne kahjustustega vdib kaasneda salivatsioon
ning keele ja mokkade turse. Suuddne/naha kahjustuste esinemissagedus on suurem annuse tdustes.

Suurte annuste ja pikaajalise manustamise korral (3-kordne soovituslik annus 42 jérjestikkusel paeval
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ning 2,5 kordne soovituslik annus 92 jarjestikkusel péeval) tédheldati kergeid kuni méddukaid
neerukahjustusi. Kliiniliste tunnuste ilmnemisel tuleb ravi viivitamatult katkestada ning alustada
simptomaatilise raviga.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele 26 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: antiinflamatoorsed ja antireumaatilised ravimid, mittesteroidid, ATCvet
kood: QMO01AH90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Firokoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane koksiibide rihma kuuluv ravim, mis parsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 poolt vahendatud prostaglandiinide stinteesi. Tsuklookstigenaas vastutab
prostaglandiinide suinteesi eest. COX-2 on ensiiimi alavorm, mis kutsub esile péletikustimulaatorid
ning seda peetakse esmaseks vastutajaks prostaglandinide slinteesis, mis pdhjustavad valu, pdletikku
ja palavikku. Koksiibid omavad seetdttu valuvaigistavat, pbletikuvastast ja palavikku alandavat
toimet. COX-2 arvatakse olevat kaasatud ka ovulatsiooni-, implantatsiooni- ja ductus arteriosus’e
sulgemise protsessi ning kesknarvisusteemi funktsioonidesse (palaviku teke, valutunne ja kognitiivsed
funktsioonid). Hobuse téisvere in vitro katsetes véljendavad koksiibid ligikaudu 222 kuni 643-kordset
selektiivsust COX-2 ensliumi kasuks vorrelduna COX-1-ga. Firokoksiibi kontsentratsioon, mida
vajatakse 50% COX-2 enstiimi parssimiseks (s.t ICsp) on 0,0369 kuni 0,12 uM, samas kui I1Cso
COX-1 on 20,14 kuni 33,1 uM.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Uks minut parast ravimi intravenoosset manustamist oli firokoksiibi maksimaalsed plasmasisaldus
ligikaudu 3,7 korda kdrgem kui plasmasisaldus , mis saavutati suukaudse pasta manustamisel (oraalne
Tmax = 2,02 h). Ldplik eliminatsiooni poolestusaeg (t % el) vaartused ei ole markimisvadrselt erinevad
(p>0,05), keskmiste vadrtustega 31,5 tundi ja 33,0 tundi vastavalt oraalse pasta ja intravenoosse
sustelahuse kohta. Firokoksiib seotakse ligikaudu 97% ulatuses plasmaproteiinidega. Mitmete
jarjestikuste manustamiste korral ravim akumuleerub ja ravimi (ihtlane tase saavutatakse hobusel
parast 6-8 paevast ravi. Firokoksiib metaboliseeritakse peamiselt dealkileerimise teel ning
glukuronidatsiooni teel maksas. Eritumine toimub peamiselt eritiste kaudu (p&hiliselt uriini), on
téheldatud ka mdningast sapi kaudu eritumist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glitserooli
Dinaatriumedetaat
N-propttlgallaat
Tiodipropioonhape
Macrogol 400

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
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K®&lblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 1 kuu
6.4. Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mitmedoosilised merevaiguvarvi klaasist stisteviaalid, mis on suletud kummikorgi ja alumiiniumist
korgikattega.

Viaalid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:
- pappkarp, mis sisaldab 1 x 25 ml viaali
- pappkarp, mis sisaldab 6 x 25 ml viaali.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vGi nende jaatmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/083/002-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 25.06.2008
Miiugiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.06.2013

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 57 mg narimistabletid hobustele

firokoksiib

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ilga narimistablett sisaldab:

Toimeaine:
Firokoksiib 57 mg
Abiained

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus6.1.

3. RAVIMVORM

Narimistabletid.

Pruunid, immargused, kumerad, poolitusjoonega tabletid.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune (450 — 600 kg)

Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke vahendamiseks
hobustel.

4.3. Vastunéidustused

Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, kellel on pérsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid vGi on vere hiiibimishaired.

Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel. (v.t punkt 4.7)

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega voi teiste NSAIDidega. (v.t punkt 4.8)

Mitte kasutada kui esineb dlitundlikkus toimeaine vdi abiaine(te) suhtes.

4.4. Erihoiatused igaloomaliigi kohta

Ei ole.

45. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Mitte (letada soovituslikku annust.

Ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks manustada hobustele kaaluvahemikus 450-600 kg.
Hobustele kehamassiga alla 450 kg ning tle 600 kg, kasutada firokoksiibi valimisel toimeainena teisi
firokoksiibi sisaldavaid ravimvorme, mis tagavad tapse doseerimise.

Hoiduda veterinaarravimi kasutamisest dehiidreerunud, hiipovoleemilistel v&i hiipotensiivsetel
loomadel, kuna neil vdib olla suurenenud risk neerutoksilisusele. Mitte manustada koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste veterinaarravimitega. Soovitatud doosi ja ravikuuri pikkust mitte tletada.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Juhuslikul allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi
etiketti.
Pérast veterinaarravimi kasutamist pesta kaed.

4.6. Kaoarvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Taluvusuuringute kéigus taheldati ravitud loomadel véaga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu imbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.
Valiuuringute kéigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus stljeeritust ning keele turset.

K@orvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)
- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)
- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud

Uuringud laborloomadega on ndidanud embriio- ja fetotoksilist toimet, malformatsioone, hilinenud
poegimist ning poegade suurenenud surevust. Seetdttu mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja
imetavatel loomadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetdttu tuleks selliste ravimite korral rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus maarata
vastavalt eelnevalt kasutatud ravimi farmakokineetilistele omadustele .

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma arstipoolse
kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna voib suureneda neerutoksilisuse risk.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudselt.
Manustada 1 tablet pdevas hobustele kehamassiga 450-600 kg.
Ravi kestus oleneb ravivastusest, kuid ei tohi olla pikem kui 14 p&eva.

Tablett manustada kas vahese koguse toiduga ambrist vdi otse kaest koos vaikese toidukoguse voi
maiuspalaga.
Parast manustamist kontrollida suuddnt veendumaks, et tablett neelati alla.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Suurtes annustes ning pikaajalise ravikuuri korral (3-kordne soovituslik annus 42 jarjestikusel paeval)
ning 2,5- kordne annus 92 jarjestikusel p&eval) tadheldati kergeid kuni md6dukaid neerukahjustusi.
Kliiniliste tunnuste ilmumisel peab ravi katkestama ning alustama simptomaatilise raviga.
Suuddne/nahakahjustuste esinemissagedus suureneb annuse suurenedes.
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4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 26 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: antiinflamatoorsed ja antireumaatilised ravimid, mittesteroidid, ATCvet
kood: QMO01AH90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Firokoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane koksiibide rihma kuuluv ravim, mis parsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 poolt vahendatud prostaglandiinide slinteesi. Tsuklooksiigenaas vastutab
prostaglandiinide suinteesi eest. COX-2 on ensiiimi alavorm, mis kutsub esile pdletikustimulaatorid
ning seda peetakse esmaseks vastutajaks prostaglandinide slinteesis, mis pdhjustavad valu, pdletikku
ja palavikku. Koksiibid omavad seetdttu valuvaigistavat, pbletikuvastast ja palavikku alandavat
toimet. COX-2 arvatakse olevat kaasatud ka ovulatsiooni-, implantatsiooni- ja ductus arteriosus’e
sulgemise protsessi ning kesknarvisusteemi funktsioonidesse (palaviku teke, valutunne ja kognitiivsed
funktsioonid). Hobuse téisvere in vitro katsetes véljendavad koksiibid ligikaudu 222 kuni 643-kordset
selektiivsust COX-2 ensliimi kasuks vorrelduna COX-1-ga. Firokoksiibi kontsentratsioon, mida
vajatakse 50% COX-2 ensuiimi parssimiseks (s.t ICsg) on 0,0369 kuni 0,12 uM, samas kui ICso COX-
1 on 20,14 kuni 33,1 uM.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Pdrast ravimi manustamist hobustele suukaudselt, imendub firokoksiib kiirelt ning maksmiaalse
kontsentratsiooni aeg (Tmax) on 2,43 (+ 2,17). Maksimumkontsentratsioon (Cmax) on 0,075 (+ 0.021)
ug/ml ning kdveraaluse pindala (AUCo-inf)on 3.48 (£ 1.15) pug x h/ml. Poolvdirtusaeg (t1/2) iihekordse
manustamise jarel on 38.7 (+ 7.8) tundi. Firokoksiib seotakse ligikaudu 97% ulatuses
plasmavalkudega. Mitmekordsete suukaudsete manustamiste jarel saavutatakse pisiv tase umbes
kaheksanda igapdevase annuse jarel. Firokoksiib metaboliseeritakse peamiselt dealkiileerimise ja
glikoroniseerimise teel maksas. Elimineerimine toimub p&himotteliselt eksreetide kaudu (peamiselt
uriiniga), on taheldatud ka m@ningast sapieritust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Laktoos monohiidraat
Mikrokritalliline tselluloos
Chartor hickory suitsuaroom
Hudrokstproptdl tselluloos
Kroskarmelloos-naatrium
Magneesiumstearaat
Karamell (E150d)
Kolloidne veevaba rani
Kollane raudoksiid (E172)
Punane raudoksiid (E172)
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6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Né&rimistabletid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:

- 1 pappkarp, milles 10 tabletti labipaistvas PVC/alumiiniumfooliumiblisteris

- 1 pappkarp, milles 30 tabletti labipaistvas PVVC/alumiiniumfooliumiblisteris

- 1 pappkarp, milles 180 tabletti l&bipaistvas PVVC/alumiiniumfooliumi blisteris
- 1 pappkarp, milles 60 tabletti 30 ml kdrge tihedusega poluetileenpudelis.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Audevard
37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/083/006-009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa véaljastamise kuupéev: 25.06.2008
Miiugiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
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Ei rakendata.
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LISA I

RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV
TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilis(e toimeaine tootja nimi ja aadress

Boehringer

Ingelheim Animal

Health France
4 chemin du
Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiéere

33500 Libourne

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim

France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300

Greece

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

EQUIOXX 8,2 mg suukaudne pasta hobustele ja EQUIOXX 20 mg /ml slstelahus hobustele ning
EQUIOXX 57 mg narimistabletid hobustele toimeaine on Komisjoni méaaruse (EL) nr 37/2010 lisa

tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise Marker- Looma- Jaakide Sihtkoed Muud Terapeutiline
jaak liigid piirnormid satted klassifikatsioon
toimega aine
Firocoxib Firocoxib | hobuslased | 10 pg/kg Lihased Poletikuvastased
15 ng/kg Rasv Kirjet pole | ained/
60 pug/kg Maks Mittesteroidsed
10 ug/kg Neerud pdletikuvastased

ained

. EQUIOXX 8,2 mg suukaudne pasta hobustele

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 16igus 6.1, on lubatud ained, millele

Komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide piirnorme

mittendudvatele.

. EQUIOXX 20 mg /ml sustelahus hobustele
Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 16igus 6.1 (gliitserool ja Makrogol 400), on
lubatud ained, millele Komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide
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piirnorme mittendudvatele.
Dinaatrium EDTA, N-proputilgallaat ja tiodipropioonhape on kasutuses glutserooli stabiliseerijatena
ning seega loetakse neid Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvateks.

. EQUIOXX 57 mg narimistabletid hobustele
Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 18igus 6.1, on lubatud ained, millele
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Komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjadkide piirnorme
mittendudvatele.

D.  MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

21



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 8,2 mg suukaudne pasta.
Firocoxib

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Firokoksiib 8,2 mg/g

3.  RAVIMVORM

Suukaudne pasta

| 4. PAKENDI SUURUS

1 sustal
7 sustalt
14 siistalt

|5. LOOMALIIGID

Hobustele

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks:

8. KEELUAJAD

Lihale ja s6davatele kudedele: 26 péeva
Mitte kasutada méaradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada 3 kuu jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast kasutamist asetada kork tagasi sstlale.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugeda pakendi infolehte.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. MUUGILOA NUMBER

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Sistla etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 8,2 mg/g suukaudne pasta hobustele
Firocoxib

| 2. TOIMEAINE KOGUS

Firocoxib 8,2 mg/g

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

7,32 g suukaudne pasta

[4. MANUSTAMISTEE(D)

Suukaudseks manustamiseks

| 5. KEELUAJAD

Lihale ja sbddavatele kudedele: 26 paeva
Mitte kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada 3 kuu jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

24



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 20 mg/ml slstelahus
Firocoxib

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Firokoksiib 20 mg/ml

[3.  RAVIMVORM

Sustelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

25 ml
6 x 25 ml

|5. LOOMALIIGID

Hobustele

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosselt
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Keeluajad:
Lihale ja s6davatele kudedele: 26 péeva
Mitte kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte
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[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP{kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 1 kuu jooksul.

[11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim

| 14.  MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaal-25ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 20 mg/ml stistelahus hobustele
Firocoxib

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Firocoxib 20 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

25 ml

[4.  MANUSTAMISTEE(D)

v

| 5. KEELUAJAD

Keeluajad: Lihale ja sdodavatele kudedele: 26 péeva
Mitte kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6. PARTII NUMBER

Lot{number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP{kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 1 kuu jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX ndrismistabletid hobustele
firocoxib

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Firokoksiib 5 7mg

3. RAVIMVORM

Narimistablett

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 tabletti
30 tabletti
60 tabletti
180 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Hobused (450-600 kg)

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 26 péeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ainult hobustele kaaluvahemikus 450-600 kg.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

[11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. B’[ARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NINGTINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudeli etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 57 mg narismistabletid hobustele

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Firocoxib 57 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

60 tabletti

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAEG

Lihale ja sotdavatele kudedele: 26 p&eva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 57 mg nérimistbalett
Firocoxib

@

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Audevard

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT

EQUIOXX 8,2 mg/g suukaudne pasta hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja tootja:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy

France

Partii valjastamise eest vastutav tootja:
Boehringer

Ingelheim Animal

Health France

4 Chemin du

Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 8,2 mg/g suukaudne pasta

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Firokoksiib 8,2 mg/g

4, NAIDUSTUS(ED)

Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke védhendamiseks
hobustel

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, on parsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid v6i on vere hilibimishdired.

Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega voi teiste NSAIDidega.

6. KORVALTOIMED

Taluvusuuringute kaigus taheldati ravitud loomadel véga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu imbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.
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Valiuuringute kéigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus stljeeritust ning keele turset.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui theldate iksk&ik milliseid kdrvaltoimeid , isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi
infolehes mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, palun teavitage palun sellest oma
veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
0,1 mg firokoksiibi 1 kg KM kohta tks kord péevas kuni 14 paeva.
Suukaudseks manustamiseks.

0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
EQUIOXX manustamiseks doosis 0,1 mg firokoksiibi 1 kg/KM kohta tuleb siistla kolb seada Gigesse
doosivahemikku vastavalt hobuse kehamassile. Iga kolvil olev doosivahemik tagab piisava koguse
firokoksiibi manustamise 100 kg KM kohta. Uhe sustla sisu on mdeldud kuni 600 kg hobuse raviks.
Oige annuse kindlustamiseks peab hobuse kehamass olema v8imalikult tapselt maaratletud.
Et manustada firocoxibi diges doosis, tuleb vabastada kolvil olev rdngas, keerates seda ¥ pooret ning
libistada mdoda kolbi hobuse kehamassile vastava jaotuseni. Seejarel lukustada rdngas, péorates seda
Y, pdoret. Veenduda, et rongas on lukustunud.
Veenduda, et hobuse suus ei oleks s6dta. Eemaldada stistla otsas olev kate. Asetada siistla ots hobuse
suhu hammastevahelisest vahemikust ning kanda pasta keelepérale.

10. KEELUAEG
Lihale ja soddavatele kudedele: 26 péeva
Mitte kasutada méaradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Seda veterinaarravimit ei pea sdilitama eritingimustes
Pdrast kasutamist asetada kork uuesti sistlale.

Pérast etiketil mérgitud kélblikkusaja (EXP) 16ppu mitte kasutada.
Kd&lblikkusaeg parast pakendi esmast avamist 3 kuud

34



12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja pdérduda loomaarsti poole. Hoiduda kasutamisest
dehudreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiupotensiivsetel loomadel kuna neil vGib olla suurenenud risk
neerutoksilisusele. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest manustamisest .

Mitte kasutada alla 10 nadala vanustel loomadel.
Mitte Uletada etteantud doosi ja ravikuuri pikkust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Hoiduda kontaktist silmade ja nahaga. Kontakti korral loputada koheselt rohke veega.

Parast preparaadi kasutamist pesta kéasi.

Nagu kdigi teiste COX-2 inhibeerivate ravimite puhul, peaksid rasedad naised vdi naised, kes
plaanivad rasestuda hoiduma kontaktist ravimiga v6i kandma ravimi manustamisel (hekordseid
kindaid.

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu mitte kasutada
suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pbletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetdttu tuleks rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus madrata vastavalt eelnevalt
kasutatud ravimi farmakokineetilistele omadustele.

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma

arstipoolse kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna v@ib suureneda neerutoksilisuse risk.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI VOI
NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige oma loomaarstilt, kuidas havitada mittevajalik ravim. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Firokoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane koksiibide riihma kuuluv ravim, mis pérsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 (COX-2) poolt vahendatud prostaglandiinide suinteesi.

Suukaudne pasta on saadaval jargmistes pakendisuurustes:
1 pappkarp, milles sisladub 1 sistal
1 pappkarp, milles sisaldub 7 sustalt
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1 pappkarp, milles sisaldub 14 siistalt

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
Retseptiravim
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PAKENDI INFOLEHT

EQUIOXX 20 mg/ml sustelahus hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Partii valjastamise eest vastutav tootja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
France
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
France
2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EQUIOXX 20 mg/ml sustelahus hobustele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Firokosiib 20 mg/ml

4, NAIDUSTUS(ED)

Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke vdhendamiseks
hobustel

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, kellel on pérsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid vGi on vere hlibimishaired.

Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega vGi teiste NSAIDidega.

Mitte kasutada kui esineb dlitundlikkus toimeaine v0i abiaine(te) suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kergekujuline slistekoha turse perivaskulaarse pdletiku ja valuga.
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Taluvusuuringute kaigus taheldati ravitud loomadel véga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu Umbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.

Valiuuringute kaigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus stljeeritust ning keele turset.
K®orvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Suurte annuste ja pikaajalise manustamise korral (3-kordne soovituslik annus 42 jarjestikkusel péaeval
ning 2,5 kordne soovituslik annus 92 jérjestikkusel paeval) tdheldati kergeid kuni méddukaid
neerukahjustusi. Kliiniliste tunnuste ilmnemisel tuleb ravi viivitamatult katkestada ning alustada
sumptomaatilise raviga.

Kui taheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid , isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, palun teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Soovituslik annus on 0,09 mg firokoksiibi kg /KM kohta (vastab 1 ml lahusele 225 kg /KM kohta)
Uiks kord péevas slstituna intravenoosselt.

Ravi jatkamiseks v8ib kasutada EQUIOXX 8,2 mg/g Oral Paste annuses 0,1 mg firokoksiibi kg/KM
Uiks kord péevas.

Uldine ravikuuri pikkus EQUIOXX siistelahuse vdi EQUIOXX suukaudse pastaga oleneb R
tulemustest, kuid ei tohiks uletada 14 p&eva.

2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustamise ajal hoiduda saastumisest.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele 26 paeva

Ei ole lubatud kasutada méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi

Pérast etiketil mérgitud kélblikkusaja 16ppu {EXP} mitte kasutada.
Kdolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 1 kuu.
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12.

153:

14.

15.

ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Kdrvaltoimete tekkimisel tulev ravi viivitamatult katkestada ning poérduda abi saamiseks loomaarsti
poole. Hoiduda kasutamisest dehuidreerunud, hiipovoleemilistel vai hiipotensiivsetel loomadel, kuna
neil vaib olla suurenenud risk neerutoksilisusele. Mitte manustada koos potentsiaalselt nefrotoksiliste
ravimitega.

Mitte kasutada alla 10-né&dalastel loomadel.
Soovitatud doosi ja ravikuuri pikkust mitte tletada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Hoiduda kontaktist silmade ja nahaga. Kontakti korral loputada koheselt rohke veega.

Peale ravimi kasutamist pesta kési.

agu kdigi teiste COX-2 inhibeerivate ravimite puhul, peaksid rasedad naised v6i naised, kes plaanivad
rasestuda kontaktist ravimiga voi kandma preparaadi manustamisel Gihekordseid kindaid.

Tiinus ja laktatsioon:
Ravimi ohutuse kohta kasutamisel tiinetel hobustel ei ole piisavalt tdendeid. Seetdttu mitte kasutada
suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetdttu tuleks rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus méadrata vastavalt eelnevalt
kasutatud ravimi farmakokineetilistele omadustele .

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma
arstipoolse Kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna voib suureneda neerutoksilisuse risk.

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI VOI
NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

LISAINFO

Toime:

Firokoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane koksiibide rihma kuuluv ravim, mis pérsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 poolt vahendatud prostaglandiinide stinteesi. Tsuklookstigenaas vastutab
prostaglandiinide suinteesi eest. COX-2 on ensiiimi alavorm, mis kutsub esile péletikustimulaatorid
ning seda peetakse esmaseks vastutajaks prostaglandinide slinteesis, mis pdhjustavad valu, p8letikku
ja palavikku.Hobuse taisvere in vitro katsetes véljendavad koksiibid ligikaudu 222 kuni 643-kordset
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selektiivsust COX-2 enstiimi kasuks vorrelduna COX-1-ga.
Viaalid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:

- pappkarp, mis sisaldab 1 x 25 ml viaali

- pappkarp, mis sisaldab 6 x 25 ml viaali.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT
EQUIOXX 57 mg narimistabletid hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:
Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
EQUIOXX 57 mg narimistabletid hobustele
Firokoksiib
3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Firokoksiib 57 mg
Pruunid immargused kumerad poolitusjoonega tabletid.
4, NAIDUSTUS(ED)
Osteoartriidiga kaasneva valu ja pdletiku leevendamiseks ning sellega kaasneva lonke véhendamiseks
hobustel kehamassiga 450-600 kg.
5. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada loomadel, kelle esineb gastrointestinaalseid probleeme ja verejookse, kellel on pérsitud
maksa-, sidame- ja neerufunktsioonid vGi on vere hiiibimishaired.
Mitte kasutada suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega vai teiste NSAIDidega.
Mitte kasutada kui esineb dlitundlikkus toimeaine voi abiaine(te) suhtes.
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6. KORVALTOIMED

Taluvusuuringute kéigus taheldati ravitud loomadel véaga sageli kahjustusi (erosioonid/haavandid) suu
limaskestal ja suu Umbruse nahal. Need kahjustused olid kergekujulised ning méddusid ilma ravita.
Valiuuringute kéigus esines aeg-ajalt koos kahjustustega suus stljeeritust ning keele turset.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-l, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate Uksk6ik milliseid kdrvaltoimeid , isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi
infolehes mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, palun teavitage palun sellest oma
veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune (450-600 kg).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Suukaudselt.
Manustada 1 tablet pdevas hobustele kehamassiga 450-600 kg.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Suukaudselt.

Tablett manustada kas vahese koguse toiduga ambrist vdi otse kaest koos vaikese toidukoguse voi
maiuspalaga.

Parast manustamist kontrollida suudont veendumaks, et tablett neelati alla.

Mitte Uletada soovituslikku annust.

Ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks manustada hobustele kaaluvahemikus 450-600 Kkg.
Hobustele kehamassiga alla 450 kg ning (le 600 kg, kasutada firokoksiibi valimisel toimeainena teisi
firokoksiibi sisaldavaid ravimvorme, mis tagavad tapse doseerimise.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 26 péeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C-
Hoida originaal pakendis.
Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast {EXP}.
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12.

13.

14.

iL3)

ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Kdorvaltoimete tekkimisel katkestada ravi ning pidada ndu loomaarstiga. Ohutu ja efektiivse

Hoiduda veterinaarravimi kasutamisest dehtidreerunud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel
loomadel, kuna neil vdib olla suurenenud risk neerutoksilisusele. Mitte manustada koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste veterinaarravimitega.

Soovitatud doosi ja ravikuuri pikkust mitte tiletada.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Juhuslikul allaneelamisel pdé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi
etiketti.

Pérast veterinaarravimi kasutamist pesta kaed.

Nagu kdigi teiste COX-2 inhibeerivate ravimite puhul, peaksid rasedad naised voi naised, kes
plaanivad rasestuda hoiduma kontaktist ravimiga v6i kandma ravimi manustamisel Gihekordseid
kindaid.

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu mitte kasutada
suguloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised NSAIDid, diureetikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vdivad vdistelda seostumises
ja viia toksilise toimeni. Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide ja teiste NSAIDidega.

Eelnev ravi teiste pbletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada lisa- vdi suurenenud kdrvaltoimete teket,
seetOttu tuleks rakendada ravivaba perioodi. Ravivaba perioodi pikkus méérata vastavalt eelnevalt
kasutatud ravimi farmakokineetilistele omadustele.

Samaaegne ravi neeru t66d mdjutavate ravimitega (néit. diureetikumidega) peab toimuma
arstipoolse kliinilise kontrolli all. Hoiduma peaks potentsiaalselt neerutoksiliste ainete samaaegsest
manustamisest, kuna voib suureneda neerutoksilisuse risk.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI VOI
NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

LISAINFO

Firokoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane koksiibide rihma kuuluv ravim, mis pérsib selektiivselt
tsuklooksuigenaas-2 poolt vahendatud prostaglandiinide stinteesi. Tsuklookstigenaas vastutab
prostaglandiinide stnteesi eest. COX-2 on ensuumi alavorm, mis kutsub esile pdletikustimulaatorid
ning seda peetakse esmaseks vastutajaks prostaglandinide siinteesis, mis pdhjustavad valu, pdletikku
ja palavikku. Hobuse tdisvere in vitro katsetes véljendavad koksiibid ligikaudu 222 kuni 643-kordset
selektiivsust COX-2 ensliimi kasuks vorrelduna COX-1-ga.

Né&rimistabletid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:
- 1 pappkarp, milles 10 tabletti l&bipaistvas PVC/alumiiniumfooliumiblisteris
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- 1 pappkarp, milles 30 tabletti l&bipaistvas PVC/alumiiniumfooliumiblisteris

- 1 pappkarp, milles 180 tabletti l&bipaistvas PV C/alumiiniumfooliumi blisteris
- 1 pappkarp, milles 60 tabletti 30 ml kérge tihedusega polUetileenpudelis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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