LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ruisku sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Firokoksibi 8,2 mg/g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Titaanidioksidi (E171)
Glyserolitriasetaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumkarbonaatti, raskas
Makrogoli 300

Valkoinen tai luonnonvalkoinen pasta.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehdusreaktion lievittiminen seka siihen liittyvén ontumisen
vihentdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, sydédmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohéiridita.

Ei saa kayttaa tiineille eiké siitoksessa oleville eldimille eiké laktaation aikana (ks. kohta 3.7).

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 3.8).

Ei saa kéyttid tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa kayttad alle 10 viikon ikéisille eldimille. Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéa ja



ottaa yhteyttd eldinladkériin. Valtad valmisteen kayttamista kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta
verenpaineesta karsiville eldimille, koska siithen liittyy lisddntyneen munuaistoksisuuden riski.
Eldinlddkkeen samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten valmisteiden kanssa on
viltettava.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti 1aékéarin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Vilta eldinlddkkeen joutumista silmiin tai iholle. Mikéli ndin kdy, huuhtele alue heti vedelld. Pese
kitesi eldinlddkkeen kayton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessé, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten
on viltettdva kontaktia eldinlddkkeen kanssa tai kdytettdvé kertakédyttokasineitd eldinlddketta
antaessaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

. . 1 10l
Hyvin yleinen Haavauma', eroosio

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Melko harvinainen Syljeneritys?, huulen turvotus?, kielen turvotus?

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympérilla. Lievéa ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla.

Koe-eldimilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin 10ydetty ndyttda alkio- ja sikidtoksisista
vaikutuksista, epdmuodostumista sekd viivastyneestd synnytyksesta ja heikentyneestd poikasten
eloonjadmisestd. Tastd syystd valmistetta ei saa kéyttéa tiineille eika siitoksessa oleville eldimille eikd
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kayttd voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Eldinladketts ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden eikd
kortikosteroidien kanssa.



Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittdvilla valmisteilla voi lisdta tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
tillaisten valmisteiden kéyttdmisen jélkeen on pidettévé tauko ennen hoitoa tilla eldinladkkeella.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kéytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilld, esim. diureeteilla,
edellyttda kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista kdytt6d mahdollisesti munuaistoksisten
valmisteiden kanssa on viltettiva, koska tdma voi lisati

munuaistoksisuuden vaaraa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Firokoksibia annetaan 0,1 mg painokiloa kohti kerran vuorokaudessa. Hoidon kesto miirdytyy todetun
vasteen mukaan, mutta se ei saa ylittda 14:44 vuorokautta.

Eldinlddkkeen annostelemiseksi annoksella 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohden (0,1 mg/kg) ruisku
sdddetddn siirtdimalld mannissé oleva rengas hevosen painon mukaan lasketun annoksen kohdalle.
Mainnéssd on merkinndt, joista jokainen vastaa riittdvaé firokoksibiméérad 100 kilogrammaa kohden.
Yhdessi ruiskussa olevalla lddkemaarélld voidaan hoitaa enintdéin 600 kilogramman painoisia hevosia.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkoin
yliannoksen vélttdmiseksi.

Oikea firokoksibiannos saadaan, kun ménti avataan lukituksesta kiertdimélld manndssa olevaa
sddtorengasta ¥4 kierrosta ja liu’uttamalla sité sen jdlkeen kunnes estéjérengas on hevosen painon
mukaan lasketun annoksen kohdalla. Lukitse rengas sen jalkeen paikoilleen kiertimalla sitd Y4
kierrosta. Varmista, ettd méanté lukittuu.

Tarkista, ettd hevosen suussa ei ole rehua. Poista suojus ruiskun kérjesti. Aseta ruiskun karki hevosen
suuhun hammaslomaan ja ruiskuta pasta kielen tyveen.

Ruiskun suojus on pantava takaisin paikoilleen kayton jilkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perdkkéisend péaivina

kerran pidivéssa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perdkkéisend paivani kerran paivéssd) havaittiin

lievid tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisié oireita havaitaan, hoito on

keskeytettdvé ja aloitettava oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 26 vrk.



Ei saa kayttda lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QMO1AH90

4.2 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipulidike, NSAID), joka
kuuluu koksibien ladkeryhméédn. Taémén ryhmén ladkkeet estivit selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2)-vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistdvien tekijoiden on osoitettu indusoivan COX-2 -isoentsyymii ja timén isoentsyymin
on arveltu tuottavan pédasiassa juuri kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivilittdjdaineita. Tastd syysté koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan my0s ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen seké keskushermoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresti tehdyissa tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, ettd firokoksibi on 222-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:lle. COX-2-
entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICss-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on 0,0369-

0,12 mikroM, kun COX-1:n ICsy-arvo on 20,14-33,1 mikroM.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun hevoselle annetaan suun kautta suositusannos 0,1 mg painokiloa kohti, firokoksibi imeytyy
nopeasti. Aika huippupitoisuuden (t,,,) saavuttamiseen on 3,9 (+ 4,4) tuntia. Huippupitoisuus (C,,.)
on 0,075 (£ 0,033) mikrog/ml (vastaa noin 0,223 mikroM), AUC-arvo (AUC_,4 on 0,96 (+0,26)
mikrog x h/ml ja suun kautta annettuna biologinen hydtyosuus on 79 (+ 31) prosenttia. Kerta-annoksen
jilkeen eliminaation puoliintumisaika (t'4) on 29,6 (= 7,5) tuntia ja 50,6 tuntia 14 vuorokauden hoidon
jélkeen.

Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan
kahdeksanteen vuorokausiannokseen mennessi, kun valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta.
Maksassa firokoksibi metaboloituu pddasiassa dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu
padasiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan), mutta véhdisessd méaarin myds sapen kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Suun kautta tapahtuvaan antoon tarkoitettu polypropeenista valmistettu esitdytetty mittaruisku, jossa

polyeteenisté valmistettu suojus, kuminen ménnén kérki ja ménnén varsi polypropeenia.
Yksi ruisku siséltdd 7,32 g oraalipastaa ja ménnéssd on merkinnét 100 kg:n annosvilein.
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Oraalipasta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- 1 pahvipakkaus, jossa 1 ruisku

- 1 pahvipakkaus, jossa 7 ruiskua

- 1 pahvipakkaus, jossa 14 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eliinléifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivadmaéra: 25.06.2008.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml liuosta siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Firokoksibi 20 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Glyseroliformaali

Dinatriumedetaatti

N-propyyligallaatti

Tiodipropionihappo
Makrogoli 400

Kirkas, variton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvin kivun ja tulehdusreaktion lievittiminen seké siihen liittyvin ontumisen
viahentdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, syddmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohdirigita.

Ei saa kayttad siitoksessa oleville hevosille eika tiineyden tai imetyksen aikana (ks. kohta 3.7).

Ei saa kéyttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 3.8).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa kayttda alle 10 viikon ikaisille eldimille. Valtd valmisteen kayttdd, jos eldimelld on elimiston
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kuivumistila, hypovolemia tai jos eldimen verenpaine on alhainen, koska néihin tiloihin liittyy
lisddntyneen munuaistoksisuuden riski. Valmisteen samanaikaista kayttod mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeiden kanssa on viltettdva. Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa
ylittéa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Vilta eldinlddkkeen joutumista silmiin tai iholle. Jos eldinlddkettd kuitenkin joutuu iholle tai silmiin,
huuhdo alue heti vedellé.

Pese kédet eldinldédkkeen kiyton jalkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessi, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten
on viltettdva kontaktia eldinlddkkeen kanssa tai kdytettdva kertakayttokasineitd eldinlddketta
antaessaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

. . 1 1inl
Hyvin yleinen Haavauma!, eroosio

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):

Melko harvinainen Syljeneritys®, huulen turvotus?, kielen turvotus®

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesta):

Maédrittiméton esiintymistiheys (ei P%stoskohdan turvotus’
voida arvioida kiytettivissd olevan | Pistoskohdan kipu
tiedon perusteella):

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympérilld. Lievéi ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.
* Liittyy verisuonia ympardivaan tulehdukseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen kéytettavilld hevosilla eiké tiineyden tai
imetyksen aikana. Koe-eldimilld tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin todettu alkio- ja
sikiotoksisuutta, epdmuodostumia sekd synnytyksen viivdstymistd ja poikasten eloonjadmisen
heikentymistd. Tédstd syysté valmistetta ei saa kéyttéa siitoksessa oleville hevosille eiké tiineyden tai
imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti



sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisété tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten ladkkeiden kédyttimisen jilkeen on pidettiva tauko ennen tdmén eldinlddkkeen kdyton
aloittamista. Hoitotauon pituuden arvioimisessa on huomioitava aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakologiset ominaisuudet.

Valmisteen samanaikaista kdyttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on véltettiva,
koska tdmaé voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa. Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen
vaikuttavilla molekyyleilld (esim. diureeteilla) edellyttds kliinistd seurantaa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Laskimoon.

Firokoksibin suositeltu annos on 0,09 mg painokiloa kohden (mg/kg) (vastaa 1 ml:aa liuosta 225
painokiloa kohden) laskimoon kerran vuorokaudessa.

Hoitoa voidaan jatkaa EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipastalla annostuksella 0,1 mg firokoksibia painokiloa
kohden (mg/kg) kerran vuorokaudessa.

Hoidon kokonaiskesto EQUIOXX-injektionesteelld tai EQUIOXX-oraalipastalla riippuu havaitusta
vasteesta, mutta ei saa ylittdd 14 vuorokautta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetyll4 hoidon kestolla (suositusannos kolminkertaisena 42 perdkkdiseni
paivana kerran paivassa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perdkkéisend paivéan kerran paivassi)

havaittiin lievid tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, hoito on
keskeytettdvé ja on aloitettava oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat
Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttdd lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QMO1AH90

4.2 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipulidike, NSAID), joka
kuuluu koksibien lddkeryhméan. Tamén ryhmén 1adkkeet estavét selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistavien tekijoiden on osoitettu indusoivan COX-2-isoentsyymid ja tdimén isoentsyymin
on arveltu tuottavan pédasiassa juuri kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia

prostanoidivilittdjdaineita. Tastd syystéd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavia
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ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan my0s ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen seké keskushermoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresté tehdyissé tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, ettd firokoksibi on 222-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le. COX-2-
entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICsy-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on

0,0369110,12 mikroM, kun COX-1:n ICsy-arvo on 20,14-33,1 mikroM.

4.3 Farmakokinetiikka

Yhden minuutin kuluttua laskimoon annetun firokoksibiannoksen jilkeen havaittu huippupitoisuus
plasmassa oli noin 3,7 kertaa suurempi kuin oraalipastan annon jilkeen (oraalinen t,,,) = 2,02 tuntia)
saavutettu huippupitoisuus. Terminaalisen eliminaation puoliintumisajan (t% el) arvot eivét olleet
merkittdvésti erilaiset (p > 0,05), oraalipastan keskimaérédinen arvo oli 31,5 tuntia ja laskimoon
annettavan injektionesteen 33,0 tuntia. Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti plasman
proteiineihin. Toistuvasti annettuna ladkeaine kumuloituu hevosen elimistdon ja vakaan tilan
pitoisuudet saavutetaan 6—8 piivén jilkeen. Firokoksibi metaboloituu maksassa pddasiassa

dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu padasiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan),
mutta vahdisessd mairin myds sapen kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen lasinen moniannosinjektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity
alumiinisella puristekorkilla.

Injektiopulloja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- yhden 25 ml:n injektiopullon siséltiva pakkaus
- kuusi 25 ml:n injektiopulloa sisdltdva pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien elidinlifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien héavittimisessa kaytetddn lddkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/083/002-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 25.06.2008.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatad eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Firokoksibi 57 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Savu-aromi Chartor hickory

Hydroksipropyyliselluloosa

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Ammoniumsulfiittimenetelméan sokerikul40ri
(E1504)

Piidioksidi, kolloidinen vedeton

Keltainen rautaoksidi (E172)

Punainen rautaoksidi (E172)

Ruskea, pyored, kupera purutabletti, jossa jakouurre.

Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu jakouurteen ylapuolelle ”M” ja jakouurteen alapuolelle ”57”.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen (450-600 kg)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seké siihen liittyvadn ontumisen
vihentdminen.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kdyttad eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, sydédmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohéiridita.

Ei saa kayttda tiineille eiké siitoksessa oleville eldimille eika laktaation aikana (ks. kohta 3.7).
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
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tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa (ks. kohta 3.8).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Suositusannosta ei saa ylittaa.

Valmiste on turvallisuuden ja tehon kannalta tarkoitettu vain 450-600 kg:n painoisille hevosille.

Jos alle 450 kg:n tai yli 600 kg:n painoisen hevosen hoitoon valitaan firokoksibi, tulee kayttda
muitafirokoksibia siséltdvid lddkemuotoja, joilla tarkka annostus on mahdollista.

Viltd valmisteen kéyttdmistd kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta kérsiville
eldimille, koska siihen liittyy lisddntyneen munuaistoksisuuden riski.

Valmisteen samanaikaista kdyttod mahdollisesti munuaistoksisten valmisteiden kanssa on véltettava.
Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti lddkérin puoleen ja ndytd pakkausseloste tai
myyntipaallys.
Pese kitesi eldinlddkkeen kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen (450-600 kg):

. . 1 101
Hyvin yleinen Haavauma', eroosio

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Melko harvinainen Syljeneritys?, huulen turvotus?, kielen turvotus?

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympérilld. Lievaa ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Koe- eldimilla
tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndytt6é alkio- ja sikidtoksisista vaikutuksista,
epamuodostumista sekd viivdstyneestd synnytyksestd ja heikentyneestd pentujen eloonjddmisesta.
Téstd syystéd valmistetta ei saa kayttda tiineille eiké siitoksessa oleville eldimille eiké laktaation aikana.

13



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipuldidkkeiden eika
kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittavillad valmisteilla voi lisété tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten ladkkeiden kédyttimisen jilkeen on pidettiva tauko ennen tdmén eldinlddkkeen kdyton
aloittamista. Hoitotauon pituuden arvioimisessa on huomioitava aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilld, esim. diureeteilla,
edellyttéd kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten
valmisteiden kanssa on viltettiva, koska tdma voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Anna 450-600 kg:n painoiselle hevoselle yksi purutabletti kerran paivéassa. Hoidon kesto riippuu
havaitusta vasteesta, mutta ei saa ylittda 14 paivaa.

Yksi purutabletti annetaan pieneen ruokamédradn sekoitettuna sangosta tai suoraan kidesta siten, etta
purutabletti on sekoitettu pieneen madradan ruokaa, tai antamalla se kimmeneltd makupalan kanssa.
Hevosen suu suositellaan tarkistamaan annon jdlkeen sen varmistamiseksi, ettd tabletti on nielty.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 peréikkéisend padivani
kerran pdivéssa ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perakkdisend paivani kerran paivassd) havaittiin
lievid tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisii oireita havaitaan, hoito on
keskeytettdvé ja aloitettava oireenmukainen hoito.

Suun/ihon vaurioiden ilmaantuvuus lisééntyy annosta suurennettaessa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat
Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kayttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kaytetdédn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QMO1AH90

4.2 Farmakodynamiikka

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipulddke, NSAID), joka
kuuluu koksibien ldékeryhméan. Tamén ryhmén laékkeet estévét selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. Syklo-oksigenaasi vastaa prostaglandiinien tuotannosta.
Tulehdusta edistdvien tekijoiden on osoitettu indusoivan COX-2-isoentsyymid, ja timén isoentsyymin

on arveltu tuottavan pédasiassa juuri kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
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prostanoidivilittdjdaineita. Tastd syystd koksibeilla on kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta lievittavid
ominaisuuksia. COX-2:n arvellaan vaikuttavan my0s ovulaatioon, implantaatioon ja ductus
arteriosuksen sulkeutumiseen seké keskushermoston toimintoihin (kuumeen syntymiseen, kivun
havaitsemiseen ja kognitiiviseen toimintaan). Hevosen kokoveresté tehdyissé tutkimuksissa in vitro on
osoitettu, ettd firokoksibi on 222—-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le. COX-2-
entsyymin 50-prosenttiseen estoon (eli ICss-arvoon) tarvittava firokoksibipitoisuus on 0,0369-

0,12 mikroM, kun COX-1:n ICsy-arvo on 20,14-33,1 mikroM.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun hevoselle annetaan suun kautta suositusannos 1 tabletti/hevonen, firokoksibi imeytyy nopeasti.
Aika huippupitoisuuden (t,,,,) saavuttamiseen on 2,43 (£ 2,17) tuntia. Huippupitoisuus (C,,,,) on 0,075
(£0,021) mikrog/ml, AUC-arvo (AUC,.ixf) on 3,48 (= 1,15) mikrog x h/ml. Kerta-annoksen jélkeen
eliminaation puoliintumisaika (t'4) on 38,7 (+ 7,8) tuntia. Firokoksibi sitoutuu noin 97-prosenttisesti
plasman proteiineihin. Vakaa tila saavutetaan noin kahdeksanteen vuorokausiannokseen mennessé,
kun valmistetta annetaan toistuvasti suun kautta. Maksassa firokoksibi metaboloituu padasiassa
dealkylaatiolla ja glukuronoitumalla ja eliminoituu pidasiassa kuonaeritteiden (ensisijaisesti virtsan),
mutta vahdisessd madrin myds sapen kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilyti yli 30 °C.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Purutabletteja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

- 1 pahvipakkaus, jossa 10 purutablettia lapindkyvissd PVC/alumiinildpipainopakkauksissa
- 1 pahvipakkaus, jossa 30 purutablettia ldpindkyvissd PVC/alumiinildpipainopakkauksissa
- 1 pahvipakkaus, jossa 60 purutablettia lapindkyvissd PVC/alumiinildpipainopakkauksissa
- 1 pahvipakkaus, jossa 180 purutablettia lapindkyvissd PVC/alumiinildpipainopakkauksissa
- 1 pahvipakkaus, jossa 60 purutablettia 30 ml:n korkeatiheyspolyeteenipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
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Audevard

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/083/006-010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 25.06.2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUKSEN MERKINNAT

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdessa ruiskussa on 7,32 g pastaa siséltden:

Firokoksibi 8,2 mg/g

3. PAKKAUSKOKO

1 ruisku
7 ruiskua
14 ruiskua

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté avattu ruisku 3 kuukauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ruiskun suojus on pantava takaisin paikoilleen kadyton jalkeen.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/08/083/001 1 ruisku
EU/2/08/083/004 7 ruiskua
EU/2/08/083/005 14 ruiskua

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

RUISKUN MERKINNAT

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Firokoksibi 8,2 mg/g

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd avattu ruisku 3 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUKSEN MERKINNAT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta sisaltda:

Firokoksibi 20 mg

3. PAKKAUSKOKO

25 ml
6 x 25 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Laskimoon

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 26 vrk.

Ei saa kayttad lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd lavistetty pakkaus 1 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON MERKINNAT - 25 ML

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Firokoksibi 20 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyti lavistetty injektiopullo 1 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX 57 mg purutabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti siséltaa:

Firokoksibi 57 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 purutablettia
30 purutablettia
60 purutablettia
180 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen (450-600 kg)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 sdilyti yli 30 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Audevard

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/083/006 10 purutablettia

EU/2/08/083/007 30 purutablettia

EU/2/08/083/010 60 purutablettia (1apipainopakkaus)
EU/2/08/083/008 180 purutablettia

EU/2/08/083/009 60 purutablettia (purkki)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PURKIN ETIKETTI

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Firokoksibi 57 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EQUIOXX

@

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Firokoksibi 57 mg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldakkeen nimi

EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipasta hevoselle

2 Koostumus

Yhdessa ruiskussa on 7,32 g pastaa siséltden:
Vaikuttavat aineet:

Firokoksibi 8,2 mg/g

Valkoinen tai luonnonvalkoinen pasta

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Hevosten nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seké siihen liittyvén ontumisen
vihentdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, syddmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohéirioita.

Ei saa kayttai tiineille eiké siitoksessa oleville eldimille eikd laktaation aikana.

Ei saa kéyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa.
Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-elédinlajilla:

Ei saa antaa alle 10 viikon ikéisille eldimille. Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdé ja
ottaa yhteyttd eldinladkariin. Valtd valmisteen kayttdmistd kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta
verenpaineesta kérsiville eldimille, koska tdhan liittyy lisdéntyneen munuaistoksisuuden riski.
Valmisteen samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten valmisteiden kanssa on véltettava.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Viltd valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Mikéli ndin kdy, huuhtele alue heti vedelld. Pese kitesi
valmisteen kayton jélkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessa, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten
on valtettéva kontaktia valmisteen kanssa tai kiytettdvi kertakdyttokdsineitd valmistetta antaessaan.
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Tiineys ja laktaatio:

Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla.

Koe-eldimilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndyttdd alkio- ja sikidtoksisista
vaikutuksista, epdmuodostumista sekd viivastyneestd synnytyksesti ja heikentyneestd poikasten
eloonjaémisestd. Téstd syystd valmistetta ei saa kayttda tiineille eikd siitoksessa oleville eldimille eikd
laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti
sitoutuvien ladkkeiden samanaikainen kayttd voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja
johtaa toksisiin vaikutuksiin. Eldinlddkettd ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden eiké
kortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittivilld valmisteilla voi lisdti tai pahentaa haittavaikutuksia, joten
téllaisten lddkkeiden kayttdmisen jdlkeen on pidettéva tauko ennen hoitoa télla eldinladkkeella.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kiytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilld, esim. diureeteilla,
edellyttad kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista kaytt6a mahdollisesti munuaistoksisten
ladkkeiden kanssa on véltettdva, koska tdma voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa.

Yliannostus:
Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisdéntyy suurempien annosten yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perdkkéisend paivana
kerran pdivéssé ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perdkkédisend pdivéni kerran paivissd) havaittiin

lievia tai kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisié oireita havaitaan, hoito on
keskeytettivé ja aloitettava oireenmukainen hoito.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

. . 1 101
Hyvin yleinen Haavauma', eroosio

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):

Melko harvinainen Syljeneritys?, huulen turvotus?, kielen turvotus?

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympérilld. Lievai ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1d4dke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelman yksityiskohdat

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
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Suun kautta.
Suositeltu annos on 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohti, kerran vuorokaudessa enintddn 14
vuorokauden ajan.

9. Annostusohjeet

Eldinlddkkeen antamiseksi annoksella 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohden (0,1 mg/kg) ruisku
sdddetddn siirtdimilld mdnnissé oleva rengas hevosen painon mukaan lasketun annoksen kohdalle.
Mainnéssd on merkinnét, joista jokainen vastaa riittdvad firokoksibimdéarad 100 kilogrammaa kohden.
Yhdessa ruiskussa olevalla 1ddkemaéarilla voidaan hoitaa enintdédn 600 kilon painoisia hevosia.
Elopaino on méiritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus ja véltetddn
yliannostus.

Oikea firokoksibiannos saadaan, kun ménté avataan lukituksesta kiertimalld mannéssa olevaa
sadtorengasta %4 kierrosta ja liu’uttamalla sitd sen jdlkeen kunnes estéjérengas on hevosen painon
mukaan lasketun annoksen kohdalla. Lukitse rengas sen jalkeen paikoilleen kiertamalla sitd Y4
kierrosta. Varmista, ettd méanté lukittuu.

Tarkista, ettd hevosen suussa ei ole rehua. Poista suojus ruiskun kérjesti. Aseta ruiskun karki hevosen
suuhun hammaslomaan ja ruiskuta pasta kielen tyveen.

Laita suojus takaisin paikalleen kayton jalkeen.

10. Varoajat

Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttaa lypséville eldimille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Alé kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltisi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
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EU/2/08/083/001
EU/2/08/083/004
EU/2/08/083/005

Oraalipasta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- 1 pahvipakkaus, jossa 1 ruisku

- 1 pahvipakkaus, jossa 7 ruiskua

- 1 pahvipakkaus, jossa 14 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Ranska
pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Ranska

17. Lisétietoja
Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipulidike, NSAID), joka

kuuluu koksibien lddkeryhméan. Tamén ryhmén 1adkkeet estavét selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2
(COX-2)- -vilitteisen prostaglandiinisynteesin.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

EQUIOXX 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

2 Koostumus
Yksi ml liuosta sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:
Firokoksibi 20 mg

Kirkas, variton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttoaiheet

Hevosten nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehdusreaktion lievittdminen seka siihen liittyvén ontumisen
véhentdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, syddmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohdiridita.

Ei saa kayttaa siitoksessa oleville hevosille eiki tiineyden tai imetyksen aikana.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa. Ei saa
kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei saa kayttaa alle 10 viikon ikiisille eldimille. Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa
yhteyttd eldinlddkariin. Valtd valmisteen kayttod, jos eldimelld on elimiston kuivumistila, hypovolemia tai jos
eldimen verenpaine on alhainen, koska niihin tiloihin liittyy lisdéntyneen munuaistoksisuuden riski.
Valmisteen samanaikaista kdyttod mahdollisesti munuaistoksisten valmisteiden kanssa on valtettava.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaé.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1aékérin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste
tai myyntipdéllys.

Viltd valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Jos ladketta kuitenkin joutuu iholle tai silmiin, huuhdo alue heti
vedella.

Pese kidet valmisteen kdyton jélkeen.

Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessd, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten on
valtettdva kontaktia valmisteen kanssa tai kaytettdva kertakayttokésineitd valmistetta antaessaan.

Tiineys ja laktaatio:
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Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla.

Koe-eldimilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin I0ydetty néyttod alkio- ja sikiotoksisista
vaikutuksista, epdmuodostumista sekéd viivdstyneesti synnytyksesti ja heikentyneesti poikasten
eloonjddmisestd. Téstd syystd valmistetta ei saa kdyttaa tiineille eikd siitoksessa oleville eldimille eiké
laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden l4ékevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien
ladkkeiden samanaikainen kéyttd voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja johtaa toksisiin
vaikutuksiin. Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldékkeiden
(NSAID) kanssa.

Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittivilld valmisteilla voi lisiti tai pahentaa haittavaikutuksia, joten tillaisten
ladkkeiden kdyttdmisen jélkeen on pidettiva tauko ennen timén valmisteen kdyton aloittamista. Hoitotauon
pituuden arvioimisessa on huomioitava aiemmin kéytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Valmisteen samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa on viltettéva, koska tAima
voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa. Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla
molekyyleilld (esim. diureeteilla) edellyttda kliinistd seurantaa.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

Yliannostus:
Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten yhteydessa.

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perdkkéisend péivana kerran
paivassi ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perdkkaisend paivand kerran paivéssd) havaittiin lievia tai

kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisi oireita havaitaan, hoito on keskeytettiva ja
aloitettava oireenmukainen hoito.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

. . 1 10l
Hyvin yleinen Haavauma', eroosio

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté):

Melko harvinainen Syljeneritys®, huulen turvotus?, kielen turvotus?
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimesti):

Maiéraaméaton frekvenssi (ei voida Pistoskohdan turvotus?

arvioida saatavilla olevista tiedoista): Pistoskohdan kipu

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympérilld. Lievéd ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.
* Liittyy verisuonia ympérdivéadn tulehdukseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4d. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaéakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen
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jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Laskimoon.

Firokoksibin suositeltu annos on 0,09 mg painokiloa kohden (mg/kg) (vastaa 1 ml:aa liuosta 225 painokiloa
kohden) laskimoon kerran paivassa.

Hoitoa voidaan jatkaa EQUIOXX 8,2 mg/g oraalipastalla annostuksella 0,1 mg firokoksibia painokiloa kohden
(mg/kg) kerran péiviassa.

Hoidon kokonaiskesto EQUIOXX-injektionesteelld tai EQUIOXX-oraalipastalla riippuu havaitusta vasteesta,
mutta ei saa ylittdd 14 vuorokautta.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttdd lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetdédn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiki ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Alé kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimaarin jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd merkinndn Exp.
jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjérjestelmié.

Niiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméttomien laékkeiden hdvittdmisestd eldinléédkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinlddikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/08/083/002-003

Injektiopulloja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
- yhden 25 ml:n injektiopullon sisdltdvi pakkaus
- kuusi 25 ml:n injektiopulloa siséltdva pakkaus
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piaivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

Ranska

pvrc@audevard.com

+33 147563826

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Ranska

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

17. Liséitietoja

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen l4éke (tulehduskipuldéke, NSAID), joka
vaikuttaa estdmaélld selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2 (COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin. COX-2
on isoentsyymi, jonka oletetaan pdéasiassa tuottavan kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta aiheuttavia
prostanoidivilittijdaineita. Hevosen kokoverestd tehdyissé tutkimuksissa in vitro, on osoitettu, ettd firokoksibi
on 222-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldidkkeen nimi

EQUIOXX 57 mg purutabletit hevoselle

2 Koostumus

Yksi purutabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:
Firokoksibi 57 mg

Ruskea, pyored, kupera purutabletti, jossa jakouurre.
Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu jakouurteen yldpuolelle ”M” ja jakouurteen alapuolelle ”57”.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen (450-600 kg).

@

4. Kayttoaiheet

450-600 kg:n painoisten hevosten nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehdusreaktion lievittiminen seké siihen
liittyvan ontumisen vidhentdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia tai verenvuotoa, maksan, syddmen tai
munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuotohdiridita.

Ei saa kéyttéa tiineille eiki siitoksessa oleville eldimille eiké laktaation aikana.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti kortisonivalmisteiden tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden (NSAID) kanssa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinldakériin. Valtad valmisteen
kayttdmistd kuivuneille, hypovoleemisille tai alhaisesta verenpaineesta kérsiville eldimille, koska tdhén liittyy
lisddntyneen munuaistoksisuuden riski. Samanaikaista kdyttod munuaisiin mahdollisesti haitallisesti
vaikuttavien lddkkeiden kanssa pitdé valttaa.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlééketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa nielet valmistetta, kid&nny vélittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai

myyntipaallys.

Pese kitesi eldinlaékkeen kayton jalkeen.
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Kuten muidenkin COX-2-estdjien kdyton yhteydessd, raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten on
véltettdva kontaktia valmisteen kanssa tai kéytettivé kertakdyttokédsineitd valmistetta antaessaan.

Tiineys ja laktaatio:

Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty hevosilla.

Koe-eldimilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on kuitenkin 16ydetty ndyttdd alkio- ja siki6toksisista
vaikutuksista, epdmuodostumista seka viivdstyneestd synnytyksestd ja heikentyneestéd poikasten
eloonjdédmisestd. Tastd syystd valmistetta ei saa kéyttdd tiineille eikd siitoksessa oleville eldimille eiké
laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID), diureettien tai muiden proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien
ladkkeiden samanaikainen kaytto voi kilpailla firokoksibin kanssa sitoutumispaikasta ja johtaa toksisiin
vaikutuksiin. Eldinladketta ei saa antaa yhdessda muiden tulehduskipulddkkeiden eikd kortikosteroidien kanssa.
Aiempi hoito muilla tulehdusta lievittivilld valmisteilla voi lisiti tai pahentaa haittavaikutuksia, joten tillaisten
ladkkeiden kiyttdmisen jdlkeen on pidettdva tauko ennen hoitoa téllé eldinlddkkeelld. Hoidottoman ajanjakson
pituuden arvioimisessa on otettava huomioon aiemmin kiytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Samanaikainen hoito munuaisten verenvirtaukseen vaikuttavilla molekyyleilld, esim. diureeteilla, edellyttaa
kliinistd seurantaa. Valmisteen samanaikaista kdytt64d mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa on
viltettdva, koska tdma voi lisdtd munuaistoksisuuden vaaraa.

Yliannostus:

Suurilla annoksilla ja pidennetylld hoitojaksolla (suositusannos 3-kertaisena 42 perdkkéisend paivana kerran
paivassi ja suositusannos 2,5-kertaisena 92 perdkkaisend paivand kerran paivéssd) havaittiin lievia tai
kohtalaisia munuaisvaurioita. Jos yliannostuksen kliinisié oireita havaitaan, hoito on keskeytettiva ja

aloitettava oireenmukainen hoito.
Suun tai ihon vaurioiden esiintyvyys lisddntyy suurempien annosten yhteydessa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen (450-600 kg):

. . 1 101
Hyvin yleinen Haavauma', eroosio

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Melko harvinainen Syljeneritys?, huulen turvotus?, kielen turvotus?

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

! Suun limakalvolla ja iholla suun ympaérilld. Lievda ja paranee ilman hoitoa.
2 Liittyy suun haavaumiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4d. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla tdiméan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmian kautta: {kansallisen
jérjestelmédn yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.
Anna 450-600 kg:n painoiselle hevoselle yksi purutabletti kerran paivassd. Hoidon kesto riippuu havaitusta

vasteesta, mutta ei saa ylittda 14 pdivaa.
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9. Annostusohjeet

Yksi purutabletti annetaan pieneen ruokamiérdan sekoitettuna sangosta tai suoraan kédesta siten, etté tabletti
on sekoitettu pieneen mééraén ruokaa, tai antamalla se kimmeneltd makupalan kanssa.

Hevosen suu suositellaan tarkistamaan annon jélkeen sen varmistamiseksi, etté tabletti on nielty.
Suositusannosta ei saa ylittda.

Valmiste on turvallisuuden ja tehon kannalta tarkoitettu vain 450—600 kg:n painoisille hevosille.

Jos alle 450 kg:n tai yli 600 kg:n painoisen hevosen hoitoon valitaan firokoksibi, tulee kédyttada muita
firokoksibia siséltidvid lddkemuotoja, joilla tarkka annostus on mahdollista.

10. Varoajat
Teurastus: 26 vrk.
Ei saa kéyttda lypséville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ala siilytd yli 30 °C.

Sailyté alkuperdispakkauksessa.

Alé kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimaarin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd merkinndn Exp.
jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdériin eikd hévittid talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmié.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlddkériltisi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/08/083/006-010

Purutabletteja on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

- 1 pahvipakkaus, jossa 10 tablettia lapipainopakkauksissapahvipakkaus, jossa 30 tablettia
lapipainopakkauksissa

- 1 pahvipakkaus, jossa 60 tablettia ldpipainopakkauksissa

- 1 pahvipakkaus, jossa 180 tablettia l&pipainopakkauksissa

- 1 pahvipakkaus, jossa 60 tablettia 30 ml:n purkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piaivamidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

Ranska

pvrc@audevard.com

+33 147563826

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
Ranska

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Kreikka

17. Lisétietoja

Firokoksibi on steroideihin kuulumaton, anti-inflammatorinen ladke (tulehduskipuliadke, NSAID), joka estidi
selektiivisesti syklo-oksigenaasi-2 (COX-2) -vilitteisen prostaglandiinisynteesin.

COX-2-isoentsyymin on arveltu tuottavan padasiassa juuri kipua, tulehdusreaktiota ja kuumetta

aiheuttavia prostanoidivilittdjdaineita. Hevosen kokoveresti tehdyissé tutkimuksissa in vitro on osoitettu, etti
firokoksibi on 222-643 kertaa selektiivisempi COX-2:1le kuin COX-1:1le.
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