DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta za konje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka brizgaljka od 7,32 g paste sadrzi:
Firokoksib 8,2 mg/g

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna pasta.

Bijela do bjelkasta pasta.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Koniji.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Uklanjanje bolova i upala povezanih s osteoartrozom i smanjenje s time povezane hromosti konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnih poremecaja i krvarenja, ostecenja
funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja krvarenja.

Ne smije se primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili zivotinjama u laktaciji (vidi odjeljak 4.7).
Ne upotrebljavati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(vidi odjeljak 4.8).

4.4  Posebna upozorenja

Nema.

45 Posebne mjere opreza za primjenu

Posebne mjere opreza za primjenu na zivotinjama

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladim od 10 tjedana. U slucaju nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i
potraziti savjet veterinara. [zbjegavajte primjenu kod dehidrirane, hipovolemicke ili hipotenzivne

zivotinje, buducéi da postoji potencijalna opasnost od poveéane toksi¢nosti za bubrege. Istovremenu
primjenu potencijalno nefrotoksic¢kih lijekova treba izbjegavati.

Preporucena doza i trajanje lijecenja ne smiju se prekoraciti.

Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Izbjegavajte dodir s o¢ima i kozom. Ako se to desi, odmah izloZene dijelove isperite vodom.
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Nakon upotrebe operite ruke.

Kao i kod ostalih medicinskih proizvoda koji inhibiraju COX-2, trudnice ili Zene reproduktivne dobi
trebaju izbjegavati dodir s proizvodom ili kod primjene trebaju nositi rukavice za jednokratnu
upotrebu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i 0zbiljnost)

U lije€enih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo ¢esto su primijecene lezije
(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obicno blage i nestajale su bez
lijeCenja,

Slinjenje i edem usnica i jezika manje Cesto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih
ispitivanja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljuujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Podaci za konje nisu dostupni. Medutim, ispitivanja na laboratorijskim Zivotinjama su pokazala
embrio-fetotoksi¢nost, malformacije, odgodeni porod i povec¢ano ugibanje mladunéadi. Stoga se ne
smije primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu
dovesti do kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijeCenje bilo kojim protuupalnim tvarima moZze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
nuspojave pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih -veterinarsko-medicinskih proizvoda. U
razdoblju bez lijekova treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Prethodno lije¢enje molekulama koje utjecu na protok tvari kroz bubrege, (npr. diuretici) treba klinicki
nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih veterinarsko medicinskih proizvoda treba
izbjegavati zbog moguceg povecanja opasnosti od nefrotoksiénosti.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene
Peroralna primjena.

Primijenite 0,1 mg firokoksiba na kg tjelesne mase, jednom dnevno. Trajanje lijeCenja ¢e ovisiti o
primije¢enom odgovoru, ali ne bi trebalo biti duze od 14 dana.

Za primjenu EQUIOXXA u dozi od 0,1 mg firokoksib/kg, postavite klip brizgaljke na oznaku doze
koja odgovara tezini konja. Svaki puni razdjelnik na klipu brizgaljke daje dovoljno firokoksiba za
lijecenje 100 kg tjelesne mase. Sadrzaj jedne brizgaljke dostatan je za lijecenje konja tezine do 600 kg.
Za pravilno doziranje, tjelesnu masu treba utvrditi $to je moguce tocnije kako bi se izbjeglo
predoziranje.

Za primjenu firokoksiba u odgovarajucoj dozi odvrnite prsten s narezima na klipu brizgaljke za V4 i
kliznite ga duz osovine klipa do oznake doze koja odgovara tezini konja. Zakrenite natrag prsten klipa
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za ¥4 okreta te ga postavite na mjesto i provjerite da je zakoden.

Provjerite da u ustima konja nema hrane. Skinite kapicu s vrha strcaljke. Umetnite vrh $trcaljke u usta
konja u prostor izmedu zubi i nanesite pastu na dno jezika.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U lije€enih Zivotinja ponekad se mogu primijetiti lezije (erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko
usta kod primjene preporucenih doza. Te su lezije obi¢no blage i nestaju bez lijecenja, ali lezije u
ustima mogu biti povezane sa slinjenjem i edemom usnica i jezika. Pojavnost lezija usta/koze se
povecéava s povecanjem doze.

Pri visokim dozama i duljem lijeenju (trostruka preporucena doza 42 dana uzastopno i 2,5 puta veca
preporucena doza 92 dana uzastopno jednom dnevno) uocene su blage do umjerene lezije. Ukoliko se
uoce klini¢ki znaci, lijeCenje treba prekinuti i zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Meso i iznutrice: 26 dana
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za koristenje na zivotinjama koje proizvode
mlijeko za prehranu ljudi.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi, ATC vet kod:
QMO1AH90.

5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

Firokoksib nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji pripada skupini koksiba, koja djeluje
selektivnom inhibicijom ciklooksigenaze-2 (COX-2) u sintezi prostaglandina. Ciklooksigenaza je
odgovorna za stvaranje prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se pokazalo da
inducira protuupalne stimulanse te je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih medijatora boli,
upala i poviSene temperature. Koksibi stoga imaju analgetska, protuupalna i antipireticka svojstva. Za
COX-2 se takoder smatra da sudjeluje u ovulaciji, implantaciji i zatvaranju ductus arteriosusa, u
funkcijama srediS$njeg zivCanog sustava (pocetak poviSene temperature, prepoznavanje boli,
kognitivne funkcije). U in-vitro testiranjima krvi konja, firokoksib pokazuje priblizno 222 do 643 puta
vecu selektivnost za COX-2 nego za COX-1. Koncentracija firokoksiba potrebna za inhibiciju 50 %
enzima COX-2 (tj., ICso) je 0,0369 do 0,12 uM, dok je 1Cso za COX-1 20,14 do 33,1 uM.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

U pasa nakon peroralne primjene preporucene doze od 0,1 mg na kg tjelesne mase, firokoksib se brzo
apsorbira i vrijeme do maksimalne koncentracije (Tmax) je 3,9 (+ 4,4) sata. VrSna koncentracija (Cmax)
je 0,075 (£ 0,033) pg/ml (priblizno 0,223 uM), podrudje ispod krivulje (AUCo-24) je 0,96 (£ 0,26) pg X
hr/ml, a oralna biodostupnost je 79 (x 31) posto. Poluvrijeme eliminacije (t») nakon jedne doze je 29,6
(x 7.5) sati 1 50,6 sati nakon 14 dana davanja. Firokoksib se 97 % veZe na proteine plazme. Nakon
visekratne peroralne primjene, stabilno se stanje postize priblizno osminom dnevne doze. Firokoksib
se ve¢inom metabolizira dealkilacijom i glukuronidacijom u jetri. Eliminira se uglavnom izlu¢ivanjem
(prvenstveno urinom), a uo¢ena je i eliminacija putem zugi.

6. FARMACEUTSKI PODACI



6.1  Popis pomoc¢nih tvari
Titanijev dioksid (E 171)
Glicerol triacetat

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev karbonat, teski

Makrogol 300

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja brizgaljke: 3 mjeseca.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za uvanje

Nakon upotrebe ponovno stavite kapicu.
Ovaj medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Napunjena brizgaljka za usta od polipropilena, s polipropilenskom kapicom, gumenim vrhom i
polipropilenskim klipom.

Svaka brizgaljka sadrzi neto 7,32 g peroralne paste i ima oznake doziranja u rasponu po 100 kg.

Peroralna pasta dostupna je u sljede¢im veli¢inama pakovanja:
- 1 kartonska kutija sadrzi 1 strcaljku

- 1 kartonska kutija sadrzi 7 Strcaljki

- 1 kartonska kutija sadrzi 14 Strcaljki

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu

6.6 Posebne mjere opreza za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France



8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25/06/2008
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06/06/2013

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILIPRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 20 mg/ml otopina za injekcije za konje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi:

Djelatna tvar:
Firokoksib 20 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju.

Bistra bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Koniji.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Uklanjanje bolova i upala povezanih s osteoartrozom i smanjenje s time povezane hromosti konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinje koje pate od gastrointestinalnih poremecaja i krvarenja, oste¢enja
funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja krvarenja.

Ne smije se primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji (vidi odjeljak 4.7).
Ne upotrebljavati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSAID) (vidi odjeljak 4.8).

Ne upotrebljavati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoénih tvari.

4.4  Posebna upozorenja

Nema.

45 Posebne mjere opreza za primjenu

Posebne mjere opreza za primjenu na zivotinjama

Ne primjenjivati na zivotinjama mladim od 10 tjedana. Izbjegavajte primjenu kod dehidrirane,
hipovolemicne ili hipotenzivne zivotinje, buduci da postoji potencijalna opasnost od povecane toksicnosti
za bubrege. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih medicinskih proizvoda treba izbjegavati.
Ne prekoraciti preporu¢enu dozu niti trajanje lijecenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod

na zivotinjama




U slucaju nehoticnog samoinjiciranja, odmah potrazite pomo¢ lijec¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Izbjegavajte dodir s o¢ima i kozom. Ako se to dogodi, odmah izloZene dijelove isperite vodom.

Nakon upotrebe operite ruke.

Kao i kod ostalih medicinskih proizvoda koji inhibiraju COX-2, trudnice ili Zene reproduktivne dobi
trebaju izbjegavati dodir s proizvodom ili kod primjene trebaju nositi rukavice za jednokratnu
upotrebu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i 0zbiljnost)

U klinickim ispitivanjima nakon primjene proizvoda u preporucenoj dozi, uocene su blage reakcije na
mjestu injiciranja koje karakterizira otok i povezuju se s perivaskularnom upalom. Postoji moguénost
da se reakcija na mjestu injiciranja poveze s boli.

U lije€enih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo ¢esto su primijecene lezije
(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obi¢no blage i nestajale su bez
lijeCenja,

Slinjenje i edem usnica i jezika manje Cesto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih
ispitivanja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)

47 - vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slu¢ajeve).Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost upotrebe proizvoda u rasplodnih, gravidnih ili kobila u laktaciji nije ocjenjivana.
Medutim, ispitivanja na laboratorijskim Zivotinjama su pokazala embrio-fetotoksi¢nost, malformacije,
odgodeni porod i povecano ugibanje mladunc¢adi. Stoga se ne smije primjenjivati na rasplodnim,
gravidnim ili zivotinjama u laktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu dovesti do
kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijecenje bilo kojim protuupalnim tvarima moZze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
nuspojave pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih lijekova. U tom razdoblju bez lijekova
treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih medicinskih proizvoda treba izbjegavati zbog
mogucéeg povecanja opasnosti od nefrotoksi¢nosti. Prethodno lije¢enje molekulama koje utje¢u na
protok tvari kroz bubrege, (npr. diuretici) treba klinicki nadzirati.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i nadin primjene

Preporucéena doza je 0,09 mg firokoksiba na kg tjelesne mase (§to odgovara 1ml otopine na 225 kg
tjelesne mase), jednom dnevno intravenskom injekcijom.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta moze se koristiti u nastavku lijeenja u dozi od 0,1 mg
firokoksiba na kg tjelesne mase, jednom dnevno.

Trajanje lijeCenja EQUIOXX otopinom za injekcije ili EQUIOXX peroralnom pastom ¢e ovisiti o
uo¢enom odgovoru, ali ne bi trebalo biti duze od 14 dana.



4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZzno

U lijeCenih Zivotinja ponekad se mogu primijetiti lezije (erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko
usta kod primjene preporucenih doza. Te su lezije obi¢no blage i nestaju bez lijeCenja, ali lezije u
ustima mogu biti povezane sa slinjenjem i edemom usnica i jezika. Pojavnost lezija usta/koze se
povecava S povecanjem doze.

Pri visokim dozama i duljem lijeenju (trostruka preporuc¢ena doza 42 dana uzastopno i 2,5 puta veca
preporucena doza 92 dana uzastopno jednom dnevno) uoc¢ene su blage do umjerene lezije. Ako se
uoce klini¢ki znaci lijeenje treba prekinuti i poceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Meso i iznutrice: 26 dana.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za kori$tenje u zivotinja koje proizvode mlijeko
za ljudsku uporabu.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi.
ATCvet kod: QM01AH90

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Firokoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji pripada skupini koksiba, koja djeluje
selektivnom inhibicijom ciklooksigenaze-2 (COX-2) — u sintezi prostaglandina. Ciklooksigenaza je
odgovorna za stvaranje prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se pokazalo da
inducira protuupalne stimulanse te je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih medijatora boli,
upala i poviSene temperature. Koksibi stoga imaju analgetska, protuupalna i antipireticka svojstva. Za
COX-2 se takoder smatra da sudjeluje u ovulaciji, implantaciji i zatvaranju ductus arteriosusa, u
funkcijama sredi$njeg ziv€anog sustava (pocetak povisene temperature, prepoznavanje boli,
kognitivne funkcije). U in-vitro testiranjima krvi konja, firokoksib pokazuje priblizno 222 do 643 puta
vecu selektivnost za COX-2 nego za COX-1. Koncentracija firokoksiba potrebna za inhibiciju 50 %
enzima COX-2 (tj., ICso) je 0,0369 do 0,12 uM, dok je ICso za COX-1 20,14 do 33,1 uM.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Vrs$na razina u plazmi jednu minutu nakon intravenozne primjene firokoksiba bila je priblizno 3,7 puta
veca nego vrsna koncentracija u plazmi nakon primjene peroralne paste (oralna Tmax = 2,02 sata).
Vrijednosti poluvremena eliminacije (T '% el) nisu se znatno razlikovale (p> 0,05), s prosjecnim
vrijednostima od 31,5 sata i 33,0 sata za peroralnu pastu odnosno za intravenoznu otopinu. Firokoksib
se 97 % veze na proteine plazme. Ponavljanom primjenom dolazi do akumulacije lijeka a
koncentracije stabilnog stanja postizu se u konja nakon 6-8 dana lije¢enja. Firokoksib se ve¢inom
metabolizira dealkilacijom i glukuronidacijom u jetri. Eliminira se izlu¢ivanjem (prvenstveno urinom),
a uocena je i eliminacija putem zu¢i.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Glicerolov formal

Dinatrijev edeat
n-Propil galat

Tiodipropionska kiselina



Makrogol 400
6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 1 mjesec.

6.4 Posebne mjere opreza za ¢uvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Visedozne, jantarne staklene bocCice za injekciju, s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom.
Injekcijske bocice dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakovanja:

- kutija sadrzi jednu boc¢icu od 25 ml.

- kutija sadrzi 6 bo¢ica od 25 ml.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

1. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/083/002-003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25/06/2008
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06/06/2013

10. DATUM REVIZIJETEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/
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ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
EQUIOXX 57 mg tablete za zZvakanje za konje

firokoksib

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:

Djelatna tvar:

Firokoksib 57 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje.

Smede, okrugle, konveksne tablete s razdjelnim zarezom.

Tablete imaju na jednoj strani utisnuto slovo “M” iznad razdjelnog zareza i utisnuto “57” ispod
razdjelnog zareza.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Koniji (450-600 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za olaksanje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te smanjenje pridruzene hromosti u konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnog poremecaja i krvarenja, te na
zivotinjama koje imaju ugrozenu funkciju jetre, srca ili bubrega, te u slucaju poremecaja krvarenja.
Ne smije se primjenjivati u rasplodnih, gravidnih ili zivotinja u laktaciji (vidi odjeljak 4.7).

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSAID) (vidi odjeljak 4.8).

Ne upotrebljavati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja

Nema.

45 Posebne mjere opreza za primjenu

Posebne mjere opreza za primjenu na zivotinjama

Preporucena doza ne smije se prekoraciti.
U svrhu sigurne primjene i u¢inkovitosti ovaj VMP smije se primijeniti jedino konjima tezine izmedu
450 kg i 600 kg.

Kod konja tezine ispod 450 kg ili iznad 600 kg i kad je firokoksib djelatna tvar izbora preporuca se
koristiti neki drugi VMP koji sadrzi firokoksib kod kojeg se moze preciznije odrediti potrebna doza.
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Izbjegavajte primjenu kod dehidrirane, hipovolemicke ili hipotenzivne Zivotinje, buduci da postoji
potencijalna opasnost od povecane toksi¢nosti za bubrege. Istovremenu primjenu potencijalno
nefrotoksickih lijekova treba izbjegavati. Preporu¢ena doza i trajanje lijeCenja ne smiju se prekoraciti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Nakon primjene operite ruke.

4.6 Nuspojave (uéestalost i 0zbiljnost)

U lijeCenih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo ¢esto su primijecene lezije
(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obi¢no blage i nestajale su bez
lijeCenja,

Slinjenje i edem usnica i jezika manje Cesto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih
ispitivanja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢este (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 Zivotinja, uklju¢ujudi izolirane sluc¢ajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost upotrebe ovog VMP u rasplodnih, gravidnih ili kobila u laktaciji nije ocjenjivana.
Ispitivanja na laboratorijskim zivotinjama su pokazala embrio-fetotoksi¢nost, malformacije, odgodeni
porod i povecano ugibanje mladunc¢adi. Stoga se ne smije primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili
zivotinjama u laktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu
dovesti do kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijeCenje bilo kojim protuupalnim tvarima moZze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
nuspojave pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih veterinarsko-medicinskih proizvoda. U
razdoblju bez lijekova treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Prethodno lije¢enje molekulama koje utjecu na protok tvari kroz bubrege, (npr. diuretici) treba klinicki
nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih veterinarsko medicinskih proizvoda treba
izbjegavati zbog moguceg povecanja opasnosti od nefrotoksi¢nosti.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene
Peroralna primjena.

Primijeniti jednu tabletu, jednom dnevno konjima tezine 450-600 kg.
Trajanje lijeenja ¢e ovisiti 0 primije¢enom odgovoru, ali ne bi trebalo biti duze od 14 dana.

Jednu tabletu treba primijeniti s manjom koli¢inom hrane, u kanti za hranjenje ili izravno iz ruke na
nacin da se tableta u kombinaciji s manjom koli¢inom hrane ili uz poslasticu ponudi na dlanu.

Nakon primjene preporuca se provjera da tableta nije ostala u usnoj Supljini, tj. da se potvrdi da je konj
progutao tabletu.
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, protuotrovi), ako je nuZzno

Pri visokim dozama i duljem lijecenju (trostruka preporucena doza 42 dana uzastopno i 2,5 puta veca
preporucena doza 92 dana uzastopno jednom dnevno) uocene su blage do umjerene bubrezne lezije.
Ukoliko se uoce klinic¢ki znaci, lijeenje treba prekinuti i zapoceti simptomatsko lijecenje.

Pojavnost lezija usta/koze se povecava s povecanjem doze.

4.11 Karencija(e)

Meso i iznutrice: 26 dana
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za kori$tenje na Zivotinjama koje proizvode
mlijeko za prehranu ljudi.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi.
ATCvet kod: QM01AH90.

5.1 Farmakodinami¢ka svojstva

Firokoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji pripada skupini koksiba, koja djeluje
selektivnom inhibicijom ciklooksigenaze-2 (COX-2) u sintezi prostaglandina. Ciklooksigenaza je
odgovorna za stvaranje prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se pokazalo da
inducira protuupalne stimulanse te je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih medijatora boli,
upala i poviSene temperature. Koksibi stoga imaju analgetska, protuupalna i antipireticka svojstva. Za
COX-2 se takoder smatra da sudjeluje u ovulaciji, implantaciji i zatvaranju ductus arteriosusa, u
funkcijama srediSnjeg ziv€anog sustava (pocetak povisene temperature, prepoznavanje boli,
kognitivne funkcije). U in-vitro testiranjima krvi konja, firokoksib pokazuje priblizno 222 do 643 puta
vecu selektivnost za COX-2 nego za COX-1. Koncentracija firokoksiba potrebna za inhibiciju 50 %
enzima COX-2 (tj., IC50) je 0,0369 do 0,12 uM, dok je IC50 za COX-1 20,14 do 33,1 uM.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

U konja nakon peroralne primjene preporuc¢ene doze od jedne tablete po Zivotinji, firokoksib se brzo
apsorbira i vrijeme do maksimalne koncentracije (Tmax) je 2,43 (+ 2,17) sata. Vr$na koncentracija
(Cmax) je 0,075 (x 0,021) pg/ml, podrucje ispod krivulje (AUCo-inf) je 3.48 (= 1,15) pg x hr/ml.
Poluvrijeme eliminacije (t¥2) nakon jedne doze je 38,7 (+ 7.8) sati. Firokoksib se 97 % veze na
proteine plazme. Nakon visekratne peroralne primjene, stabilno se stanje postize priblizno osmom
dnevnom dozom. Firokoksib se ve¢inom metabolizira dealkilacijom i glukuronidacijom u jetri.
Eliminira se uglavnom izluc¢ivanjem (prvenstveno urinom), a uocena je i eliminacija putem zucéi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Popis pomo¢nih tvari
Laktoza monohidrat

Mikrokristalna celuloza

Chartor Hickory dimni okus
Hidroksipropilna celuloza
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Kroskarmelozni natrij

Magnezijev stearat

Karamel (E150d)

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Zuti zeljezov oksid (E172)

Crveni zeljezov oksid (E172)

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.

6.4  Posebne mjere opreza za ¢uvanje

Ne ¢uvati iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Tablete za zvakanje dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakovanja:

- 1 kartonska kutija sadrzi 10 tableta u prozirnim PVC/aluminijskimblisterima.

- 1 kartonska kutija sadrzi 30 tableta u prozirnim PV C/aluminijskim blisterima.

- 1 kartonska kutija sadrzi 180 tableta u prozirnim PVC/aluminijskim blisterima.

- 1 kartonska kutija sadrzi 60 tableta u bocici od 30 mL od polietilena visoke gustoce.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/083/006-009
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25/06/2008
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06/06/2013
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK I
PROIZVODPAC<I> ODGOVORAN<I> ZA PUSTANJE SERIJE UPROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE UPROMET
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A.  PROIZVOPAC<I> ODGOVORAN<I> ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

B.  UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u EQUIOXX 8.2 mg/g peroralnoj pasti za konje, EQUIOXX 20 mg/ml otopini za
injekcije za konje i EQUIOXX 57 mg tabletama za zvakanje za konje dozvoljena je tvar kako je
navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 kako slijedi:

Farmakoloski | Marker Zivotin | MRL Ciljna | Ostale Terapijska
djelatna tvar | rezidue jska tkiva odredbe | klasifikacija
vrsta
firokoksib firokoksib | konji 10 pg/kg | misiéi NEMA Protuupalna sredstva/
15 ug/kg | masno UNOSA | nesteroidna
tkivo protuupalna sredstva/
60 pg/kg | jetra
10 pg/kg | bubrezi

o EQUIOXX 8.2 mg/g peroralna pasta za konje
Pomoc¢ne tvari navedene u odjeljku 6.1 Sazetka opisa svojstava su dozvoljene tvari, za koje je u
tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuzno.

o EQUIOXX 20 mg/ml otopini za injekcije za konje

Pomoc¢ne tvari navedene u odjeljku 6.1 Sazetka opisa svojstava su dozvoljene tvari, za koje je u tablici
1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 naznac¢eno da odredivanje MRL nije nuzno.

Dinatrijev edeat, n-propil galat i tiodipropionska kiselina koriste se za stabilizaciju glicerolol formala i
stoga ih ne smatramo pomo¢nim tvarima u kontekstu MRL.

) EQUIOXX 57 mg tablete za zvakanje za konje
Pomoc¢ne tvari navedene u odjeljku 6.1 SaZetka opisa svojstava su dozvoljene tvari, za koje je u tablici
18



1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 nazna¢eno da odredivanje MRL nije nuzno.

D. OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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DODATAK 111

OZNACAVANJE | UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANIJE
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Natpis na kartonskoj kutiji

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta za konje.

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Firokoksib 8,2 mg/g

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna pasta.

4.  VELICINA PAKOVANJA

1 Strcaljka.
7 Strcaljki.
14 strcaljki.

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Koniji.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.

| 8.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana.
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu 0 VMP prije primjene.
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| 10,

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, upotrijebiti u roku 3 mjeseca.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nakon upotrebe ponovo stavite kapicu.

12.

POSEBNE MJERE OPREZA ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Proéitati uputu o0 VMP prije primjene.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” | UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Moze Se izdavati samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI 1ZVAN DOSEGA | POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE UPROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA

Oznaka na brizgalici

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta za konje

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Firokoksib 8,2 mg/g

3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

7,32 g peroralna paste

4, PUT(EVI) PRIMJENE

Oralna primjena.

5.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): Meso i iznutrice: 26 dana.
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, upotrijebiti u roku 3 mjeseca.

8.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA?”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Natpis na kartonskoj kutiji

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 20 mg/ml otopina za injekcije za konje.
Firokoksib

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Firokoksib 20 mg/ml.

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

25 ml
6 x 25 ml

5.  CILIJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Intravenska primjena
Proéitati uputu 0 VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): Meso i iznutrice: 26 dana
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu 0 VMP prije primjene.
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| 10,

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, upotrijebiti u roku 1 mjeseca.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Proditati uputu 0 VMP prije primjene.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA?” | UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama.
Moze se izdavati samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI 1ZVAN DOSEGA | POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE UPROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA

Oznaka na bo¢ici — 25 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 20 mg/ml otopina za injekcije za konje
Firokoksib

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Firokoksib 20 mg/ml

3. SADRZAJ, TEZINA, VOLUMEN IL BROJ DOZA

25 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Intravenska primjena

5.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

1. ROK VALJANOSTI

EXP
Jednom otvoreno, upotrijebiti u roku 1 mjeseca.

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Natpis na kartonskoj kutiji

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 57 mg tablete za zvakanje za konje
Firokoksib

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Firokoksib 57 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje

4.  VELICINA PAKOVANJA

10 tableta
30 tableta
60 tableta
180 tableta

5.  CILIJNE VRSTE ZIVOTINJA

Za konje (450-600 kg)

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Proditati uputu 0 VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana.
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Samo za konje (450-600 kg).
Proditati uputu o0 VMP prije primjene.
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10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte cuvati pri temperaturi iznad 30 °C.

12.

POSEBNE MJERE OPREZA ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu 0 VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” | UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. MozZe se izdavati samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI 1ZVAN DOSEGA | POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bodica etiketa

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 57 mg tablete za zvakanje za konje
Firokoksib

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Firokoksib 57 mg

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

60 tableta

4, PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Proéitati uputu o0 VMP prije primjene.

5.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana.
Ne upotrebljavati u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROKVALJANOSTI

<EXP {mjesec/godina}>

8.  RIJECI“SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

BLISTERI

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 57 mg tablete za zvakanje za konje
Firokoksib

@

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Audevard

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP{}

| 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot{}

| 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta za konje

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET | NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET,
AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

France
NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta za konje.
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Firokoksib 8,2 mg/g

INDIKACIJE

Uklanjanje bolova i upala povezanih s osteoartrozom i smanjenje s time povezane hromosti konja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u zivotinja koje pate od gastrointestinalnih poremecaja i krvarenja, osteéenja funkcije
jetre, srca ili bubrega i poremecaja krvarenja.

Ne smije se primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne upotrebljavati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSAID).

NUSPOJAVE

U lijeCenih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo ¢esto su primijecene lezije
(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obi¢no blage i nestajale su bez
32



lije¢enja,
Slinjenje i edem usnica i jezika manje ¢esto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih
ispitivanja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo ¢este (vise od 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 zivotinja)
- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)
vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7.

8.

9.

CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Koniji.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

0,1 mg firokoksiba na kg tjelesne mase, jednom dnevno do 14 dana.
Peroralna primjena.

SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za primjenu EQUIOXXA u dozi od 0,1 mg firokoksib/kg, postavite klip brizgaljke na oznaku doze
koja odgovara tezini konja. Svaki puni razdjelnik na klipu brizgaljke daje dovoljno firokoksiba za
lije¢enje 100 kg tjelesne mase. Sadrzaj jedne brizgaljke dostatan je za lije¢enje konja tezine do 600 kg.

Za primjenu firokoksiba u odgovaraju¢oj dozi odvrnite prsten s narezima na klipu brizgaljke za Y4 i
kliznite ga duz osovine klipa do oznake doze koji odgovara tezini konja. Zakrenite natrag prsten klipa
za ¥4 okreta da ga postavite na mjesto i provjerite da je zakocen.

Provjerite da u ustima konja nema hrane. Skinite kapicu s vrha §trcaljke. Umetnite vrh §trcaljke u usta
konja u prostor izmedu zubi i nanesite pastu na dno jezika.

10. KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za koristenje na zivotinjama koje proizvode
mlijeko za prehranu ljudi.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete ¢uvanja.
Nakon primjene ponovo stavite kapicu.

Ne primjenjivati nakon isteka roka valjanosti naznacenog na naljepnici.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja strcaljke: 3 mjeseca.
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12.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

U slucaju nuspojava, lijecenje treba prekinuti i treba potraziti savjet veterinara. Izbjegavajte primjenu
kod dehidrirane, hipovolemicke ili hipotenzivne Zivotinje, buduéi da postoji potencijalna opasnost od
povecane toksi¢nosti za bubrege. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksickih lijekova treba
izbjegavati.

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladim od 10 tjedana.
Preporuéena doza i trajanje lijeCenja ne smiju se prekoraciti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Izbjegavajte dodir s o¢ima i kozom. Ako se to dogodi, odmah izlozene dijelove isperite vodom.

Nakon upotrebe operite ruke.

Kao i kod ostalih medicinskih proizvoda koji inhibiraju COX-2, trudnice ili Zene reproduktivne dobi
trebaju izbjegavati dodir s proizvodom ili kod primjene trebaju nositi rukavice za jednokratnu
upotrebu.

Graviditet i laktacija:
Podaci o primjeni tijekom graviditeta nisu dostupni za konje. Stoga se ne smije primjenjivati na
rasplodnim, gravidnim ili zivotinjama u laktaciji.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu
dovesti do kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijecenje bilo kojim protuupalnim tvarima moze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
Stetne ucinke pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih lijekova. U tom razdoblju bez lijekova
treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Prethodno lije¢enje molekulama koje utje¢u na protok tvari kroz bubrege, (npr. diuretici) treba klinicki
nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksickih lijekova treba izbjegavati zbog moguceg
povecéanja opasnosti od nefrotoksi¢nosti.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG

PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Firokoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji pripada skupini koksiba, koja djeluje
selektivnom inhibicijom ciklooksigenaze-2 (COX-2) u sintezi prostaglandina.

Peroralna pasta dostupna je u sljede¢im veli¢inama pakovanja:

- 1 kartonska kutija sadrzi 1 brizgaljku
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- 1 kartonska kutija sadrzi 7 brizgaljki
- 1 kartonska kutija sadrzi 14 brizgaljki

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
EQUIOXX 20 mg/ml otopina za injekcije za konje

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET,
AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za otpusStanje proizvodne serije:
Boehringer Ingelheim Animal Health France

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
EQUIOXX 20 mg/ml otopina za injekcije za konje.
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH

SASTOJAKA

Firokoksib 20 mg/ml.

INDIKACIJE

Uklanjanje bolova i upala povezanih s osteoartrozom i smanjenje s time povezane hromosti u konja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u zivotinja koje pate od gastrointestinalnih poremecaja i krvarenja, oStecenja funkcije
jetre, srca ili bubrega i poremecaja krvarenja.

Ne primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSAID).

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

NUSPOJAVE

Prolazne otekline na mjestu injiciranja povezuju se s perivaskularnom upalom i boli.
U lije€enih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo esto su primijecene lezije
36



(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obi¢no blage i nestajale su bez
lijecenja,

Slinjenje i edem usnica i jezika manje ¢esto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih ispitivanja.
Pri visokim dozama i duljem lijeCenju (trostruka preporuc¢ena doza 42 dana uzastopno i 2,5 puta veca
preporucena doza 92 dana uzastopno jednom dnevno) uocene su blage do umjerene lezije. Ako se
uoce klini¢ki znaci lijeCenje treba prekinuti i zapoceti simptomatsko lijecenje.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢este (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Preporucena doza je 0,09 mg firokoksiba na kg tjelesne mase (Sto odgovara 1 ml otopine na 225 kg
tjelesne mase), jednom dnevno intravenskom injekcijom.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta moze se koristiti u nastavku lije¢enja u dozi od 0,1 mg
firokoksiba na kg tjelesne mase, jednom dnevno.

Trajanje lije¢enja EQUIOXX otopinom za injekcije ili EQUIOXX peroralnom pastom ovisit ¢e 0
uoc¢enom odgovoru, ali ne bi trebalo biti duze od 14 dana.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Izbjegavati unos kontaminanata tijekom upotrebe.

10. KARENCIJA(E)

Meso i iznutrice: 26 dana

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za koristenje na zivotinjama koje proizvode
mlijeko za prehranu ljudi.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
Ne Koristiti poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na naljepnici nakon EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 1 mjesec.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:
U sluc¢aju nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i treba potraZiti savjet veterinara. 1zbjegavajte primjenu kod
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dehidrirane, hipovolemicne ili hipotenzivne zivotinje, buduéi da postoji potencijalna opasnost od
povecane toksi¢nosti za bubrege. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova treba
izbjegavati.

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladim od 10 tjedana.

Ne prekoraciti preporu¢enu dozu niti trajanje lijeenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama:

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Izbjegavajte dodir s o¢ima i kozom. Ako se to dogodi, odmah izloZene dijelove isperite vodom.

Nakon upotrebe operite ruke.

Kao i kod ostalih medicinskih proizvoda koji inhibiraju COX-2, trudnice ili Zene reproduktivne dobi
trebaju izbjegavati dodir s proizvodom ili kod primjene trebaju nositi rukavice za jednokratnu
upotrebu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost upotrebe proizvoda u rasplodnih, gravidnih ili kobila u laktaciji nije ocjenjivana. Stoga
se ne smije primjenjivati na rasplodnim, gravidnim Zivotinjama ili Zivotinjama u laktaciji.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu
dovesti do kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijeCenje bilo kojim protuupalnim tvarima moze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
nuspojave pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih lijekova. U tom razdoblju bez lijekova
treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksickih lijekova treba izbjegavati zbog moguceg povecanja
opasnosti od nefrotoksi¢nosti. Prethodno lije¢enje molekulama koje utjeu na protok tvari kroz
bubrege, (npr. diuretici) treba klini¢ki nadzirati.

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA
Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih

veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Nacin djelovanja:
Firokoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji djeluje selektivnom inhibicijom
ciklooksigenaze-2 (COX-2) — u sintezi prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se
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pokazalo da je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih medijatora boli, upala i povisene

temperature. U in-vitro testiranjima krvi konja, firokoksib pokazuje priblizno 222 do 643 puta veéu
selektivnost za COX-2 nego za COX-1.

Injekcijske bocice dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakovanja:
- kutija sadrzi jednu bocicu od 25 ml.
- kutija sadrzi 6 boc¢ica od 25 ml.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
EQUIOXX 57 mg tablete za Zvakanje za konje

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET | NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET,
AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pusStanje proizvodne serije:
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

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

EQUIOXX 57 mg tablete za zvakanje za konje.

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Firokoksib 57 mg

Smede, okrugle, konveksne tablete s razdjelnim zarezom.

Tablete imaju na jednoj strani utisnuto slovo “M” iznad razdjelnog zareza i utisnuto “57” ispod
razdjelnog zareza.

INDIKACIJE

Za olaksanje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te smanjenje pridruZzene hromosti u konja
tezine izmedu 450 kg i 600 kg.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od gastrointestinalnog poremecaja i krvarenja, te na
zivotinjama koje imaju ugrozenu funkciju jetre, srca ili bubrega, te u sluaju poremecaja krvarenja.
Ne smije se primjenjivati u rasplodnih, gravidnih ili zivotinja u laktaciji.

Ne primjenjivati istovremeno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
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(NSAID).
Ne upotrebljavati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoénih tvari.

6. NUSPOJAVE

U lijeCenih Zivotinja tijekom ispitivanja podnosljivosti vrlo €esto su primijecene lezije
(erozija/ulceracija) na usnoj sluznici i kozi oko usta. Te lezije bile su obi¢no blage i nestajale su bez
lijecenja,

Slinjenje i edem usnica i jezika manje ¢esto su bili povezani s oralnim lezijama tijekom terenskih
ispitivanja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja)

- manje ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, uklju¢ujudi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Koniji (450-600 kg).

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Primijeniti jednu tabletu jednom dnevno konjima tezine 450-600 Kkg.

Trajanje lijeenja ce ovisiti 0 primije¢enom odgovoru, ali ne bi trebalo biti duze od 14 dana.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Jednu tabletu treba primijeniti s manjom koli¢inom hrane, u kanti za hranjenje ili izravno iz ruke na
nacin da se tableta u kombinaciji s manjom koli¢inom hrane ili uz poslasticu ponudi na dlanu.

Nakon primjene preporuca se provjera da tableta nije ostala u usnoj Supljini, tj. da se potvrdi da je konj
progutao tabletu.

Preporuéena doza ne smije se prekoraditi.

U svrhu sigurne primjene i u¢inkovitosti ovaj VMP smije se primijeniti jedino konjima tezine izmedu
450 kg 1 600 kg. Kod konja tezine ispod 450 kg ili iznad 600 kg i kad je firokoksib djelatna tvar izbora
preporuca se koristiti neki drugi VMP koji sadrzi firokoksib kod kojeg se moze preciznije odrediti
potrebna doza.

10.  KARENCIJA(E)

Karencija(e): meso i iznutrice: 26 dana.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren za koristenje na zivotinjama koje proizvode
mlijeko za prehranu ljudi.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
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Cuvati izvan dosega i pogleda djece.
Ne ¢uvati iznad 30 °C.

Cuvati u originalnom pakovanju.
Ne Koristiti poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na naljepnici nakon EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Ako se pojave nuspojave primjena se treba prekinuti te se treba potraziti savjet veterinara. Izbjegavajte
primjenu kod dehidrirane, hipovolemicke ili hipotenzivne zivotinje, buduci da postoji potencijalna
opasnost od povecane toksiCnosti za bubrege. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksickih
lijekova treba izbjegavati.

Preporucena doza i trajanje lije¢enja ne smiju se prekoraditi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Nakon primjene operite ruke.

Kao i kod ostalih medicinskih proizvoda koji inhibiraju COX-2, trudnice ili Zene reproduktivne dobi
trebaju izbjegavati dodir s proizvodom ili kod primjene trebaju nositi rukavice za jednokratnu
upotrebu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost upotrebe ovog VMP-a u gravidnih kobila nije ocjenjivana. Stoga se ne smije
primjenjivati na rasplodnim, gravidnim ili zivotinjama u laktaciji.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici i tvari s visokim stupnjem vezanja proteina mogu
dovesti do kompetitivnosti u vezanju i time do toksi¢nih u¢inaka. Ne upotrebljavati istovremeno s
kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Prethodno lijeenje bilo kojim protuupalnim tvarima moZze za posljedicu imati dodatne ili pojacane
nuspojave pa je stoga potrebno provesti razdoblje bez takvih veterinarsko-medicinskih proizvoda. U
razdoblju bez lijekova treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno upotrijebljenih proizvoda.

Prethodno lije¢enje molekulama koje utjecu na protok tvari kroz bubrege, (npr. diuretici) treba klinicki
nadzirati. Istovremenu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih veterinarsko medicinskih proizvoda treba
izbjegavati zbog mogucéeg povecanja opasnosti od nefrotoksiénosti.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA
Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu zastiti

okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Nacin djelovanja:
Firokoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji djeluje selektivnom inhibicijom
ciklooksigenaze-2 (COX-2) u sintezi prostaglandina. COX-2 je izoformni oblik enzima za koji se
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pokazalo da inducira protuupalne stimulanse te je primarno odgovoran za stvaranje prostanoidnih
medijatora boli, upala i poviSene temperature. U in-vitro testiranjima krvi konja, firokoksib pokazuje
priblizno 222 do 643 puta veéu selektivnost za COX-2 nego za COX-1.

Tablete za zvakanje od 57 mg dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakovanja:

- 1 kartonska kutija sadrzi 10 tableta u blisterima.

1 kartonska kutija sadrzi 30 tableta u blisterima.

- 1 kartonska kutija sadrzi 180 tableta u blisterima.

- 1 kartonska kutija sadrzi 60 tableta u bocici od 30 mL.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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