PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka s obsahom 7,32 g pasty obsahuje:
Firocoxib 8,2 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna pasta.

Biela az sedobiela pasta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druh

Kone.

4.2  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie savisiacej laminitidy koni.
4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhor$enou funkciou pecene,
srdca alebo obli¢iek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujtcich zvierat(uvedené v Casti 4.7).

Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs)(uvedené v Casti 4.8).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie U zvierat

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 10 tyzdnov. Ak sa prejavia neziaduce u¢inky, liecbu je nutné
prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekédra. Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’
sticasnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

Odporti¢ana dizka liecby a davkovanie by nemali byt prekroené.
Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze, postihnuté
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miesto okamzite vymyt’ vodou.

Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Tak ako u inych liekov, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by
sa mali vyvarovat’ kontaktu s veterinarnym liekom, alebo by mali pri aplikacii lieku pouzivat
jednorazove rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas toleranc¢ne;j stadie u oSetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie (erézia/ulceracia)
oralnej sliznice a koze okolo ust. Tieto 1ézie s va¢sinou mierneho charakteru a vymiznt bez liecby. V
terénnych §tadiach boli salivéacia a labidlny a jazykovy edém menej ¢asto spojené s peroralnymi
[éziami.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7  Poutzitie pocas archavosti, laktacie, znasky

Nie su dostupné udaje o pouziti u koni. AvSak §tadie u laboratornych zvierat preukazali
embryofetotoxické u€inky, malformacie, oneskorenie pérodu a znizenu zivotnost’ mlad’at. Preto by sa
liek nemal pouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost’ou vizby na proteiny, mézu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym u¢inkom. Nepouzivat’ sacasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.

Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi latkami moze sposobit’ zvySenie poctu a intenzity
neziaducich ucinkov, a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov. V obdobi
bez lie¢by vsak treba brat’ do Uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Sprievodna liecba molekulami vykazujicimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretika), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnit’ sa su¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko renélnej toxicity.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
Peroréalne.

Podavat’ jedenkrat denne 0,1 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti. Trvanie lieCby bude zavisiet na
pozorovanom u¢inku, ale nemalo by presiahnut’ 14 dni.

Na podanie EQUIOXXu v davkovani 0,1 mg firocoxibu /kg, nastavte piest striekacky na prislusni
davku podl'a hmotnosti kona. Kazdy davkovy zarez na pieste striekacky poskytuje dostatocné
mnozstvo firocoxibu na oSetrenie 100 kg zivej hmotnosti. Obsah jednej striekacky postaci na oSetrenie
kona s hmotnostou do 600 kg Zivej hmotnosti. Na zabezpecenie spravnej davky, by sa ziva hmotnost’
zvierat'a mala ur¢it’ Co najpresnejsie, aby sa predislo predavkovaniu.

Pre spravne davkovanie firocoxibu, odistite ryhovany kruh na striekacke otoCenim o Y4 a posuiite
ryhovany piest tak, aby sa zastavil na predpisanom oznaceni hmotnosti komia. Otocte ryhovanym
kruhom o %, ¢im ho zablokujete a uistite sa, ¢i je naozaj zablokovany.

Presvedcte sa, ¢i ma kon prazdnu papul’u, bez zvyskov potravy. Odstrante kryt z hrotu injek¢ne;j
strickacky. Vlozte koniec striekacky kotiovi do papule cez medzeru medzi zubami a vytlaéte mu pastu
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na koren jazyka.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidotd) ak st potrebné

Pri podavani odporticanej davky sa niekedy mdzu u oSetrovanych zvierat pozorovat’ 1ézie
(erdzialulcerécia) oralnej sliznice a koze okolo Ust. Tieto lézie s va¢sinou mierneho charakteru

a vymiznu bez liecby, ale perordlne lézie m6zu byt’ spojené so salivaciou a labidlnym a jazykovym
edémom.

Incidencia peroralnych/koznych lézii stipa so zvySovanim davky.

Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobej liecbe (3-nasobok odporacanej davky podavany 1x
denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1xdenne nepretrzite po
dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne lézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, liecba by mala byt preruSena a malo by sa pristapit’

k symptomatickej liecbe.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

M@so a vnutornosti: 26 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a antireumatickeé lieky, nesteroidné lieky
ATCvet kdd: QMO01AH90

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory posobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukazané, ze je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horucky. Preto sa koxiby vyznacuji analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnost'ami. COX-2 je tiez zapojeny v ovulacii, implantacii

a uzavreti arteriézneho kandlika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie horucky,
vhimanie bolesti a kognitivna funkcia). V kompletnej analyze krvi in vitro u koni vykazuje firocoxib
222 a7 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1. Koncentracia firocoxibu potrebna
na inhibiciu 50% enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,0369 az 0,12 uM, zatial’ ¢o ICsopre COX-1 je 20,14
az 33,1 uM.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nasledne po peroralnom podani u koni v odporacanej davke 0,1 mg/kg z.hm. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) j€ 3,9 (+ 4,4) hodin. VVrcholova koncentracia (Cmax))
je 0,075 (£ 0,033) pg/ml (mnozstvo ekvivalentné priblizne 0,223 uM), plocha pod krivkou (AUCo-24)
je 0,96 (+ 0,26) ng x hod/ml a oralna biodostupnost’ je 79 (£ 31)%. Elimina¢ny pol¢as (ti2) po podani
jednej davky je 29,6 (x 7,5) hodin a 50,6 hodin po 14-tich ditoch davkovania. Firocoxib je priblizne z
97% viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viachasobnych peroralnych podaniach
je dosiahnuta 6smou dennou davkou. Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a
glukuronidéaciou v peceni. Elimin4cia je hlavne vyluckami (najmi mocom), pozorovana bola tiez
exkrécia zlcou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Oxid titani&ity (E 171)

Glycerol triacetat

Oxid kremicity koloidny

Uhli¢itan horecnaty zésadity, tazky
Makrogol 300

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni strickac¢ky: 3 mesiace.

6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Po pouziti nasad’te uzaver.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Predplnena polypropylénova striekacka na peroralne pouzitie s polyetylénovym uzaverom, gumovou
Spickou piesta a polypropylénovym piestom aplikatora.

Kazda striekacka obsahuje 7,32 g Cistej vahy peroralnej pasty a je zna¢ena davkovacou stupnicou po
100 kg.

Peroralna pasta je dostupna v nasledujucich vel’kostiach balenia:
- 1 papierova krabicka obsahujuca 1 striekac¢ku

- 1 papierova krabicka obsahujlca 7 striekaciek

- 1 papierova krabicka obsahujuca 14 striekaciek

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)
EU/2/08/083/001

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



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25/06/2008
Déatum posledného predlzenia: 06/06/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentdry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Firocoxib 20 mg

Pomocne latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druh

Kone.

4.2  Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie savisiacej laminitidy koni.
4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou pecene,
srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat (uvedené v Casti 4.7).

Nepouzivat’ sticasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)
(uvedené v casti 4.8).

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Nepouzivat’ U zvierat mladsich ako 10 tyzdiov.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne
riziko zvysSenej rendlnej toxicity. Malo by sa zabranit’ si¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych veterinarnych liekov. Odpora¢ana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt
prekrocene.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam




V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomn( informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhnite sa kontaktu lieku s ocami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze, postihnuté miesto
okamzite vymyt’ vodou.

Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Tak ako u inych liekov, ktoré inhibuju COX-2, tehotné zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by
sa mali vyvarovat’ kontaktu s veterinarnym liekom, alebo by mali pri aplikécii lieku pouzivat
jednorazove rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas klinickych studii boli po podani odporucanej davky lieku v mieste aplikacie zaznamenané
mierne reakcie prejavujuce sa opuchom spojenym s perivaskularnym zépalom. V mieste aplikécie sa
moze vyskytnit’ bolestiva reakcia.

Pocas toleranc¢ne;j §tadie u oSetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie
(erdzia/ulceracia) oralnej sliznice a koZe okolo ust. Tieto 1ézie su vacSinou mierneho charakteru a
vymiznu bez liecby. V terénnych studiach boli salivacia a labialny a jazykovy edém menej Casto
spojené s peroralnymi léziami.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sledovana u chovnych, gravidnych alebo laktujacich zvierat.
Avsak stadie u laboratornych zvierat preukazali embryo-fetotoxické ¢inky, malformacie, oneskorenie
porodu a znizenu zivotnost’ mlad’at. Preto by sa liek nemal pouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo
laktujdcich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou viazby na proteiny, mézu konkurovat’
pri naviazani a viest’ k toxickym G¢inkom. Nepouzivat’ sicasne s kortikosteroidmi alebo inymi
NSAIDs.

Predchédzajtica lieCba inymi protizapalovymi latkami mdze spdsobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodatocnych neziaducich u€inkov a preto mé byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov.
V obdobi bez lie¢by vsak treba brat’ do Uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Je nutné vyhnut sa sti¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko
renalnej toxicity. Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi u¢inok na renalny tok (napr. diuretika),
ma byt’ predmetom klinického sledovania.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Odporacana davka je 0,09 mg firocoxibu na kg Zivej hmotnosti (ekvivalentna 1 ml roztoku na 225 kg
zivej hmotnosti) jedenkrat denne intravendzne.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta sa moze pouzit’ na pokracovanie liecby s davkou 0,1 mg
firocoxibu na kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne.

Celkové trvanie liecby lickom EQUIOXX injekénym roztokom alebo EQUIOXX peroralnou pastou
bude zavisiet’ na pozorovanom uéinku, ale nemalo by presiahnut’ 14 dni.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidotd) ak st potrebné

Pri podévani odporacanej davky sa niekedy mdézu u oSetrovanych zvierat pozorovat’ 1ézie
(erdzialulcerécia) oralnej sliznice a koze okolo Ust. Tieto lézie su véac¢sinou mierneho charakteru

a vymiznu bez liecby, ale ordlne 1ézie m6zu byt spojené so slinotokom a opuchom pysku a jazyka.
Castost’ vyskytu oralnych/koznych 1€zii stlipa so zvySovanim davky.

Pri podavani vysokych davok a pri dihodobej lie¢be (3-nasobok odportacanej davky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporticanej davky podavany 1x denne nepretrzite
po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne lézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt’ preru$ena a malo by sa pristpit’

k symptomatickej liecbe.

411 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maso a vnuatornosti: 26 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu .

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidné lieky
ATCvet kéd: QMO1AH90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pésobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukazané, ze je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horacky. Preto sa koxiby vyznacuju analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 tiez spolupdsobi pocas ovulacie, implantacii
a uzavreti arteriozneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie hortacky,
vhimanie bolesti a kognitivna funkcia). V kompletnej analyze krvi in vitro u koni vykazuje firocoxib
222 a7 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1. Koncentracia firocoxibu potrebna
na inhibiciu 50% enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,0369 az 0,12 uM, zatial’ ¢o I1Cso pre COX-1 je

20,14 a7 33,1 pM.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vrcholové hladiny plazmy pozorované 1 minutu po intravenoznej aplikacii firocoxibu boli priblizne
3,7-nasobne vyssie ako pozorované vrcholové koncentracie plazmy dosiahnuté po aplikécii peroralnej
pasty (peroralny Tmax= 2,02 hodin). Hodnoty kone¢ného elimina¢ného polcasu (t ¥; el) sa vyrazne
nelisili (p>0,05), hlavné hodnoty boli 31,5 hodin pre perordlnu pastu a 33,0 hodin pre intraven6zny
roztok. Firocoxib je priblizne z 97% viazany na plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po
viacnasobnych podaniach je dosiahnutd u koni na 6 az 8 deii liecby. Firocoxib je metabolizovany
prevazne dealkylaciou a glukuronizaciou v peceni. Eliminécia je hlavne vylu¢kami (najmi mocom),
pozorovana bola tiez exkrécia zl¢ou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerolformal

Dinatrium-edetat

n-Propylgalat
Kyselina thiodipropiénova



Makrogol 400
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 1 mesiac.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Viacdavkova sklenena injekéna liekovka tmavej farby uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym
vrubkovanym uzaverom.

Injek¢né liekovky su dostupné v nasledovnych vel’kostiach balenia:
- Skatula obsahujlca 1 liekovku s obsahom 25 ml
- Skatula obsahujuca 6 liekoviek s obsahom 25 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat natrh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/08/083/002-003
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/06/2008
Déatum posledného predizenia: 06/06/2013
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg Zuvacie tablety pre kone

firocoxib

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:
Firocoxib 57 mg

Pomocne latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

Hnedé, okruahle, konvexné tablety s deliacou ryhou.

Do tabliet je vyrazené ,,M* nad deliacou ryhou a ,,57* pod deliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druh

Kone (400-650kg)

4.2  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie stvisiacej laminitidy koni.
4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou pecene,
srdca alebo obli¢iek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujicich zvierat (uvedené v ¢asti 4.7).

Nepouzivat' stiCasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs)
(uvedené v casti 4.8).

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Neprekracujte odporacané davkovanie.

Pre bezpecné a ucinné pouzitie by mal byt’ liek podany iba kofiom s hmotnost'ou 450-600 kg. Kotiom,
ktoré vazia pod 450kg alebo nad 600kg, kde je firocoxib lickom vol'by, sa odporuca pouzitie inych
liekov obsahujucich firocoxib, ktoré umoziuja presné davkovanie.

12



Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne
riziko zvysenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ si¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych veterinarnych liekov. Odporti¢ana dizka lie¢by a ddvkovanie by nemali byt
prekrocené.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal lekérovi.
Po pouziti lieku umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas toleranc¢ne;j stadie u oSetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie (erézia/ulceracia)
oralnej sliznice a koze okolo ust. Tieto 1ézie s va¢sinou mierneho charakteru a vymiznt bez liecby.
V terénnych Studiach boli salivacia a labialny a jazykovy edém menej Casto spojené s peroralnymi
[éziami.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkave (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sledovana u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.
Laboratorne studie na laboratornych zvieratich preukazali embryo-fetotoxické ucinky,
malformacie, oneskorenie porodu a znizenu Zivotnost’ mlad’at. Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych
alebo laktujucich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnostou vézby na proteiny, mézu konkurovat’
pri naviazani a viest’ k toxickym tu¢inkom. Nepouzivat’ sti¢asne s kortikosteroidmi alebo inymi
NSAIDs.

Predchadzajica lie¢ba inymi protizapalovymi latkami moze spdsobit’ zvySenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov.
V obdobi bez lie¢by vsak treba brat’ do Uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Sprievodna lie¢ba molekulami vykazujucimi uc¢inok na renélny tok (napr. diuretika), ma byt
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa su¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych lickov pre zvysené riziko renalnej toxicity.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku
Perorélne.

Konom vaziacim 450 — 600 kg zivej hmotnosti podajte jednu tabletu denne.

Trvanie lieCby bude zavisiet’ od terapeutickej odpovedi pacienta, ale nemala by presiahnut’ 14 dni.
Tableta by byt podana s malym mnozstvom krmiva v nadobe alebo priamo rukou, s malym
mnozstvom krmiva alebo liekom na dlani.

Po podani sa odporuca prezriet’ Ustnu dutinu a uistit’ sa, ze tableta bola pozita.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
13



Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobej lie¢be (3-nasobok odporacanej ddvky podavany

1x denne nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporacanej davky podavany 1x denne nepretrzite
po dobu 92 dni) boli pozorované mierne az stredné renélne lézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, liecba by mala byt’ prerusend a malo by sa pristapit

k symptomatickej lie¢be.

Castost’ vyskytu oralnych/koznych 1ézii stiipa so zvySovanim davky.

411 Ochranna (-€) lehota (-y)

Ma4so a vnutornosti: 26 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidné lieky
ATCvet kdd: QMO1AH90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pésobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
Cyklooxygenéza je zodpovedna za tvorbu prostaglandinov. U izoformy COX-2 bolo preukazané, zZe je
indukovana protizapalovymi podnetmi, a predpoklada sa, Ze je primarne zodpovedna za syntézu
prostanoidovych mediatorov bolesti, zapalu a horacky. Preto sa koxiby vyznacuju analgetickymi,
protizédpalovymi a antipyretickymi vlastnostami. COX-2 tiez spoluposobi pocas ovulécie, implantacii
a uzavreti arteriozneho kanalika a pri funkciach centralneho nervového systému (vyvolanie horucky,
vnimanie bolesti a kognitivna funkcia). VV kompletnej analyze krvi in vitro u koni vykazuje firocoxib
222 a7 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1. Koncentracia firocoxibu potrebna
na inhibiciu 50% enzymu COX-2 (t.j. ICso) je 0,0369 az 0,12 uM, zatial’ ¢o I1Cso pre COX-1 je

20,14 a7 33,1 pM.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nasledne po peroralnom podani u koni v odporacanej davke 1 tableta na kona. je firocoxib rychlo
absorbovany a ¢as maximalnej koncentracie (Tmax) je 2,43 (£ 2,17) hodin. Vrcholové koncentracia
(Cmax) je 0,075 (£ 0,021), plocha pod krivkou (AUCq.24) je 3,48 ( 1,15) ug x hod/ml. Eliminaény
polcas (ti2) po podani jednej davky je 38,7 (+ 7,8) hodin. Firocoxib je priblizne z 97% viazany na
plazmatické bielkoviny. Vyrovnana hladina po viacnasobnych peroralnych podaniach je dosiahnuta
6smou dennou davkou. Firocoxib je metabolizovany prevazne dealkylaciou a glukuronidaciou

Vv peCeni. Eliminécia je hlavne vylu¢kami (najmé moc¢om), pozorovana bola tiez exkrécia zI¢ou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét laktozy
Mikrokrystalicka celudza
Prirodna hickory dymovéa aréma
Hydroxypropyl celuléza

Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnézium stearat

Karamel (E150d)

Koloidny oxid kremicity
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Z1ty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 4 roky.
6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zuvacie tablety st dostupné v nasledujucich vel’kostiach balenia:

- 1 papierova krabicka obsahujuca 10 tabliet v prichadom PVC/hlinikovom blistri.

- 1 papierova krabicka obsahujlca 30 tabliet v priehladom PVC/ hlinikovom blistri.

- 1 papierova krabicka obsahujuca 180 tabliet v priehfadom PVC/ hlinikovom blistri.

- 1 papierova krabicka obsahujlca 60 tabliet v 30 ml polyetylénovej fT'asi s vysokou hustotou.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ natrh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/08/083/006-009
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:25/06/2008
Datum posledného predlzenia: 6/06/2013
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

16


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

PRILOHA I
VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCAZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA
Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka v EQUIOXX 8,2 mg/g perorélna pasta pre kone, EQUIOXX 20 mg/ml injek&ny roztok
pre kone a EQUIOXX 57 mg Zuvacie tablety pre kone je povolend latka popisand v tabul’ke 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Ciel'ové Iné Terapeuticka
uc¢inna latka reziduum zvierat'a tkaniva ustanovenia | klasifikacia
Firocoxib Firocoxib | Kone 10 pg/kg Svalovina | Ziadne Protizapalovy
15 pg/kg Tuk agens/
60 ng/kg Peden nesteroidny
10 pg/kg Obli¢ky protizapalovy
agens

o EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone
Pomocné latky uvedene v Casti 6.1 SPC st povolené latky zaradené do tabulky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované.

o EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1 SPC (Glycerolformal a Makrogol 400) su povolené latky zaradené
do tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované.
Dinatrium-edetat, n-propylgalat, a kyselina thiodipropiénova sa pouZzivaji na stabilizovanie
gycerolformalu a preto sa nepovazuju za pomocné latky spadajlce do kontextu MRL.

e EQUIOXX 57 mg zuvacie tablety pre kone.
Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st povolené latky zaradené do tabulky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st poZzadované.

18




D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

21



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacenie na papierovej krabicke

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta
Firocoxib

2. UCINNE LATKY

Firocoxib 8,2 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

4.  VELKOST BALENIA

1 strickacka
7 striekaciek
14 striekaciek

|5. CIECOVE DRUHY

Pre kone.

6. INDIKACIA (IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélna aplikacia.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranné (-é) lehota (-y): Mé&so a vnatornosti: 26 dni.
Nepouzivat’ u kobyl produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatelov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po pouziti nasad’te uzaver.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatituji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany VVydaj lieku je viazanyna veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

|16. REGISTRACNE CISLO(A)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacdenie na striekacke

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone
Firocoxib

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Firocoxib 8,2 mg/g

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

7,32 g perorélnej pasty

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralna aplikécia.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné (-é) lehota (-y): Méso a vndtornosti: 26 dni.
Nepouzivat’ u kobyl produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

|8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabi¢ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok
Firocoxib

2. UCINNE LATKY

Firocoxib 20 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4.  VELKOST BALENIA

25 ml
6 x 25 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Pre kone

|6. INDIKACIA (IE)

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzna aplikécia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna (-é) lehota (-y): Méaso a vnatornosti: 26 dni
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — 25 ml

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone
Firocoxib

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Firocoxib 20 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

25 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.v.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné (-é) lehota (-y): Méso a vnuatornosti: 26 dni
Nepouzivat’ u kobyl produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

28



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabi¢ka

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 zuvacia tableta pre kone
firocoxib

2. UCINNE LATKY

Firocoxib 57 mg

3. LIEKOVAFORMA

Zuvacia tableta

4.  VELEKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
180 tabliet

|5. CIELOVE DRUHY

Pre kone (450-600 kg)

|6. INDIKACIA (IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranné (-é) lehota (-y): Mdso a vnutornosti: 26 dni
Nepouzivat’ u kobyl produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Iba pre kone s hmotnost'ou 450-600 kg
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fl’asti¢ke

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg Zuvacia tableta pre kone
Firocoxib

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Firocoxib 57mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

60 tabliet

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna (-é) lehota (-y): Méaso a vnatornosti: 26 dni
Nepouzivat’ u kobyl produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

|8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg zuvacie tablety
firocoxib

@

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

|5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

33



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE $ARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Firocoxib 8,2 mg/g

4, INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a laminitidou koni.

5, KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou pecene,
srdca alebo obli¢iek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas tolerancnej Stidie u osetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie (erdzia/ulceracia)
oralnej sliznice a koze okolo ust. Tieto 1ézie s va¢$inou mierneho charakteru a vymiznt bez lieCby. V
terénnych Stadiach boli salivacia a labidlny a jazykovy edém menej asto spojené s peroralnymi
[éziami.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:
- vel'mi Casté (neZiaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
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- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- mene;j ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neG¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,1 mg firocoxibu na 1 kg Zivej hmotnosti, 1 x denne, najviac po dobu 14 dni.
Peroralne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na podanie EQUIOXX u v davkovani 0,1 mg firocoxibu na 1kg, nastavte piest striekacky na prislusnu
davku podl'a hmotnosti kona. Kazdy davkovy zarez na pieste striekacky poskytuje dostatocné
mnozstvo firocoxibu na oSetrenie 100 kg Zivej hmotnosti. Obsah jednej strickaCky postaci na oSetrenie
kona s hmotnost'ou do 600 kg zivej hmotnosti. Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivi
hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné, aby sa predislo predavkovaniu.

Pre spravne davkovanie firocoxibu, odistite ryhovany kruh na striekacke otocenim o Y4 a posuiite
ryhovany piest tak, aby sa zastavil na predpisanom oznaceni hmotnosti konia. Otoéte ryhovanym
kruhom o %, ¢im ho zablokujete a uistite sa, ¢i je naozaj zablokovany.

Presvedcte sa, ¢i ma kon prazdnu papul’u, bez zvyskov potravy. Odstrante kryt z hrotu injek¢ne;j
striekaCky. Vlozte koniec striekacky kotiovi do papule cez medzeru medzi zubami a vytlacte mu pastu
na koren jazyka.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

M@so a vnutornosti: 26 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu .

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po pouziti nasad’te uzaver.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni striekacky: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Ak sa prejavia neziaduce ucinky, liecbu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ sti¢asnému podavaniu potencialne
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nefrotoxickych liekov.

Nepouzivat' U zvierat mladsich ako 10 tyzdhov.
Odportcana dlzka lieCby a davkovanie by nemali byt’ prekrocené.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze, postihnuté
miesto okamzite vymyt vodou.

Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Tak ako u inych liekov, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by
sa mali vyvarovat’ kontaktu s liekom, alebo by mali pri aplikacii lieku pouzivat’ jednorazove rukavice.

Gravidita a laktacia:
Nie su dostupné udaje o pouziti u koni pocas gravidity. Preto by sa liek nemal pouzivat’ u chovnych,
gravidnych alebo laktujdcich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou viazby na proteiny, moézu konkurovat’ pri
naviazani a viest’ k toxickym uc¢inkom. Nepouzivat’ stiCasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAIDs.
Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi latkami moze spOsobit’ zvySenie poctu a intenzity
neziaducich uc¢inkov a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto lickov . V obdobi
bez lie¢by vsak treba brat’ do Uvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych predtym.

Sprievodna liecba molekulami vykazujicimi uc¢inok na renalny tok (napr. diuretika), ma byt’
predmetom klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa su¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko renélnej toxicity.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sGlade s ochranou Zivotného prostredia.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) patriaci do koxibovej skupiny, ktory pdsobi
selektivnou inhibiciou syntézy prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).

Peroralna pasta je dostupna v nasledujtcich vel’kostiach balenia:
- 1 papierova krabicka obsahujuca 1 striekacku

- 1 papierova krabic¢ka obsahujuca 7 striekac¢iek

- 1 papierova krabic¢ka obsahujuca 14 striekaciek

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekény roztok pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Firocoxib 20 mg/ml

4, INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a laminitidou koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou pecene,
srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.

Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ stcasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAIDs).
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢inn latku alebo na niektord pomocna latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mierne opuchy spojené s perivaskularnym zapalom a bolest’ou.
Pocas tolerancnej Stidie u osetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie (erdzia/ulceracia) oralnej
sliznice a koze okolo ust. Tieto 1ézie st va¢Sinou mierneho charakteru a vymiznua bez lie¢by. V terénnych
studiach boli salivacia a labialny a jazykovy edém menej ¢asto spojené s peroralnymi léziami..
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Pri podavani vysokych davok a pri dlhodobej liecbe (3-nasobok odporticanej davky podavany 1xdenne
nepretrzite po dobu 42 dni a 2,5-nasobok odporucanej davky podavany 1xdenne nepretrzite po dobu
92 dni) boli pozorované mierne az stredné renalne lézie.

Pri vyskyte klinickych priznakov, lie¢ba by mala byt’ prerusena a malo by sa pristapit’

k symptomatickej liecbe.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho
pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neG¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéra.
7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporucana davka je 0,09 mg firocoxibu na kg zivej hmotnosti (ekvivalentna 1 ml roztoku na 225 kg
Zivej hmotnosti) jedenkrat denne intravendzne.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralna pasta sa moze pouzit’ na pokracovanie liecby s davkou 0,1 mg
firocoxibu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne.

Celkové trvanie liecby lickom EQUIOXX injekénym roztokom alebo EQUIOXX peroralnou pastou
bude zavisiet’ na pozorovanom uc¢inku, ale nemalo by presiahnut’ 14 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zabranit’ kontaminacii po¢as pouzitia.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
M@so a vnuatornosti: 26 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujdcich mlieko na I'udska spotrebu .
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat' po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 1 mesiac.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ak sa prejavia neziaduce G¢inky, lie€bu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
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Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ si¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Nepouzivat' U zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov.
Odportcana dlzka lie¢by a davkovanie by nemali byt prekrocené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktore ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhnite sa kontaktu lieku s ocami a kozou. V pripade zasiahnutia o¢i alebo koze, postihnuté miesto
okamzite vymyt’ vodou.

Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Tak ako u inych liekov, ktoré inhibuju COX-2, tehotné zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by
sa mali vyvarovat’ kontaktu s liekom, alebo by mali pri aplikcii lieku pouzivat’ jednorazoveé rukavice.

Gravidita a laktécia:
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola sledovana u chovnych, gravidnych alebo laktujdcich zvierat.
Preto by sa liek nemal pouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujdcich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou vézby na proteiny, mézu konkurovat’

pri naviazani a viest’ k toxickym tuc¢inkom. Nepouzivat’ sti¢asne s kortikosteroidmi alebo inymi
NSAIDs.

Predchadzajtca liecba inymi protizapalovymi latkami moze sposobit’ zvySenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich ucinkov a preto ma byt zabezpecené obdobie bez podavania takychto liekov.
V obdobi bez lieby vsak treba brat’ do Uvahy farmakologické vlastnosti lickov pouzivanych predtym.

Je nutné vyhnut sa stic¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov pre zvysené riziko
renalnej toxicity. Sprievodna liecba molekulami vykazujicimi G€inok na renalny tok (napr. diuretika),
ma byt’ predmetom klinického sledovania.

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.
13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lek&rnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Spo6sob ucinku:
Firocoxib je nesteroidny protizpalovy liek (NSAID), ktory pdsobi selektivnou inhibiciou syntézy
prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).
U izoformy COX-2 bolo preukazané, Ze je primarne zodpovedna za syntézu prostanoidovych
mediatorov bolesti, zapalu a horacky. V kompletnej analyze krvi in vitro u koni vykazuje firocoxib
222 a7 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.

39


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

Injekéné liekovky su dostupné v nasledovnych velkostiach balenia:
- papierova krabi¢ka obsahujuca 1 liekovku s obsahom 25 ml
- papierova krabicka obsahujuca 6 lickoviek s obsahom 25 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EQUIOXX 57 mg Zuvacie tablety pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Vyrobcea zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIOXX 57 mg zuvacie tablety pre kone
Firocoxib

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Firocoxib 57 mg
Hnedé, okruhle, konvexné tablety s deliacou ryhou.
Do tabliet je vyrazené ,,M“ nad deliacou ryhou a ,,57* pod deliacou ryhou.
4. INDIKACIA(-E)
Na zmiernenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a zmiernenie savisiacej laminitidy koni
s hmotnost'ou medzi 450 kg a 600 kg zivej hmotnosti.
5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami a krvacanim, so zhorSenou funkciou pecene,
srdca alebo obliciek a ochoreniami sprevadzanymi krvacanim.
Nepouzivat’ u chovnych, gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAIDs).
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord pomocnu latku.
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6.

10.

11.

NEZIADUCE UCINKY

Pocas toleranc¢ne;j stadie u oSetrovanych zvierat boli vel'mi ¢asto pozorované 1ézie (erézia/ulceracia)
oralnej sliznice a koze okolo ust. Tieto 1ézie s va¢sinou mierneho charakteru a vymiznt bez liecby.
V terénnych Stadiach boli salivacia a labialny a jazykovy edém menej Casto spojené s peroralnymi
[éziami.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii
pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neG¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéra.
CIECOVY DRUH

Kone (450-600 kg).

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Konom vaziacim 450 — 600 kg zivej hmotnosti podajte jednu tabletu denne.

Trvanie liecby bude zavisiet’ od terapeutickej odpovedi pacienta, ale nemala by presiahnut’ 14 dni.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tableta by mala byt podana s malym mnozstvom krmiva vo vedre alebo priamo rukou. Podajte
tabletu v kombinécii s malym mnozstvom krmiva alebo lie¢iva z dlane.

Po podani sa odportica prezriet’ tistnu dutinu, aby sa zabezpecilo, Ci tableta bola pozita.

Neprekracujte odportacané davkovanie.

Pre bezpe¢né a Gi¢inné pouzitie by mal byt liek podany iba koniom s hmotnost'ou 450-600 kg. Konom,
ktoré¢ véazia pod 450kg alebo nad 600kg, kde je firocoxib liekom vol'by, sa odporaca pouzitie inych
liekov obsahujucich firocoxib, ktoré umoziuja presné davkovanie.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

M4so a vnutornosti: 26 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu
OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30° C.

Uchovavajte v pdvodnom obale.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Ak sa prejavia neziaduce ucinky, liecbu je nutné prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat pre potenciéalne
riziko zvySenej renalnej toxicity. Malo by sa zabranit’ si¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov.

Odportéana dizka lie¢by a davkovanie by nemali byt prekrocené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti lieku umyt’ ruky.

Tak ako u inych liekov, ktoré inhibuju COX-2, tehotné Zzeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by
sa mali vyvarovat’ kontaktu s liekom, alebo by mali pri aplikécii lieku pouzivat’ jednorazoveé rukavice.

Gravidita a laktacia:
Nie su dostupné udaje o pouziti poc€as gravidity u koni. Preto by sa liek nemal pouzivat’ u chovnych,
gravidnych alebo laktujlcich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Ostatné NSAIDs, diuretika a latky s vysokou schopnost'ou viazby na proteiny, mo6zu konkurovat’

pri naviazani a viest’ k toxickym u¢inkom. NepouZivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi
NSAIDs.

Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi latkami méze sposobit’ zvysenie poctu alebo vznik
dodato¢nych neziaducich Gcinkov, a preto ma byt zabezpetené obdobie bez podavania takychto
liekov. V obdobi bez liecby vsak treba brat’ do tvahy farmakologické vlastnosti liekov pouzivanych
predtym.

Sprievodna liecba molekulami vykazujicimi uc¢inok na renalny tok (napr. diuretika), ma byt’
predmetom Klinického sledovania. Je nutné vyhnut’ sa su¢asnému podavaniu potencialne
nefrotoxickych liekov pre zvySené riziko renélnej toxicity.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Spodsob tcinku:

Firocoxib je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory pdsobi selektivnou inhibiciou syntézy
prostaglandinu prostrednictvom cyklooxygenazy-2 (COX-2).

U izoformy COX-2 bolo preukazané, ze je primarne zodpovedna za syntézu prostanoidovych
mediatorov bolesti, zpalu a horu¢ky. V kompletnej analyze krvi in vitro u koni vykazuje firocoxib
222 az 643 nasobne vyssiu selektivitu pre COX-2 ako pre COX-1.

57 mg Zuvacie tablety su dostupné v nasledujicich velkostiach balenia:
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- 1 papierové krabicka obsahujlca 10 tabliet v blistri.

- 1 papierové krabi¢ka obsahujuca 30 tabliet v blistri.

- 1 papierova krabi¢ka obsahujlca 180 tabliet v blistri.

- 1 papierova krabicka obsahujuca 60 tabliet v 30 ml flasticke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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