PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda stiikacka obsahuje 7,32 g pasty a dodava:
Firocoxibum 8,2 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroréalni pasta.

Bil4 az Sedobila pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilovy druh zviiat

Koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K ulevé od bolesti a zanéti spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulh&ni u koni.

43  Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s gastrointestindlnim onemocnénim a krvacenim, se zhorSenou funkci jater, srdce

nebo ledvin a nemocemi doprovéazenymi krvacenim.
Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvitat (viz. bod 4.7).

rrrrr

(viz bod 4.8).
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivejte u zvirat mladsich 10 tydnd. Objevi-li se nezadouci ucinky, preruste 1é¢bu a vyhledejte
veterinarniho 1ékafe. Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat

z divodu zvyseného rizika toxického poSkozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.

Neptekracujte doporucené davkovani ani doporucenou délku 1é¢by.



Zvl4stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé nahodného pozieni piipravku vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima a ktizi. Pokud k nému dojde, okamzit¢ si omyjte zasazenou
oblast vodou.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyjte ruce.

Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki potlacujicich COX-2, by se t€hotné zeny nebo Zeny
pokousejici se ot€¢hotnét mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é€¢ivym piipravkem, nebo pouzit
jednoréazove ochranné rukavice.

46 NeZadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

V prubéhu studii snasenlivosti byly u 1écenych zvirat velmi ¢asto pozorovany 1éze (eroze/ulcerace)
sliznice dutiny ustni a kiize pyskt. Tyto léze byly lehkého razu a vymizeli bez dalsi 1écby. V
terénnich studiich byly orélni l1éze ziidka doprovéazeny zvysenym slinénim a otokem jazyka a pyski.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)..

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nejsou k dispozici udaje o pouziti u koni. Nicméné¢ laboratorni studie prokazaly embryotoxické a
fetotoxické ucinky, malformace, opozdény porod a snizenou zivotnost §téiat. Nepouzivejte proto u
chovnych, biezich nebo laktujicich zvifat.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dalsi nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou
konkurovat v navazani a vést k toxickym tucinkim. Nepouzivejte souc¢asné s kortikosteroidy nebo
jinymi nesteroidnimi antiflogistiky.

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vyvolat dal§i nebo zhorSené nezadouci ucinky,
proto je tieba po takoveé 1é¢bé zachovat 1é¢ebnou piestavku. Tato 1éCebna piestavka by mélabrat
v Uvahu farmakologické vlastnosti 1é¢ivych ptipravku, jez byly podany v rAimci piedchozilécby.

Soubé¢zna 1écba piipravky plusobicimi na prichod latek ledvinami (napf. diuretiky) je mozné pouze
pod klinickym dohledem. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢ivych
ptipravki z divodu zvyseného rizika toxického poskozeni ledvin.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani
Peroralni podani.

Podavejte jednou denné 0,1 mg firokoxibu na kg Zivé hmotnosti. Délka 1é¢by zavisi na pozorované
odezv¢, ale neméla by presahovat 14 dnt.

Pro podani ptipravku EQUIOXX v davkovani 0,1 mg firokoxibu/kg nastavte pist sttikacky na
prislusnou davku podle hmotnosti koné. Kazdy davkovy zatez na pistu stiikacky poskytuje dostatecné
mnozstvi firokoxibu k oSetfeni 100 kg zivé hmotnosti. Obsah jedné stiikacky postaci k oSetieni koné
do 600 kg Zivé hmotnosti. Aby bylo zaji§téno spravné davkovani a nedoslo k predavkovani, je dtlezité

e v

Pro spravné davkovani firokoxibu odjistéte ryhovany kruh stiikacky otocenim o ¥4 a sjed’te
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ryhovanym pistem tak, ze je na pfedepsaném ozna¢eni hmotnosti koné&. Otoéte ryhovanym kruhem o
Y, ¢imz jej zablokujete, a ujistéte se, ze je opravdu zablokovan.

Ujistéte se, ze kiin nema v tlamé zadné krmivo. Odstrante uzavér sttikacky, tu vlozte do tlamy koné
Vv mezizubnim prostoru a naneste pastu na kofen jazyka.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U lé€enych zvitat mohou byt pfi podani doporucené 1é¢ebné davky prilezitostné pozorovany léze
(eroze/hnisava loziska) ustni sliznice a ktize okolo tlamy. Obvykle jsou tyto 1éze mirné a bez 1é¢by
vymizi, ale ustni [éze mohou byt spojeny se slinénim a otokem pyski a jazyka. Vyskyt
oralnich/koznich lézi nartsta s nartstajici davkou.

Pti podavani vysokych davek a pii dlouhodobé 1é¢bé (trojnasobek doporucené davky podavany jednou
denn¢ nepretrzité po dobu 42 dni a 2,5 nasobek doporucené davky podavany jednou denné neptetrzite
po dobu 92 dni) bylo pozorovano mirné az stiedni poskozeni ledvin. Pokud se objevi klinické
ptiznaky, 1é¢ba timto pfipravkem by méla byt prerusena a zahajena symptomatickd 1é¢ba.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Maso: 26 dni.
Nepouzivejte U zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QMO1AH90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygendzou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinti. U izoformy COX-2 bylo prokazano, zZe je
indukovana prozanétlivymi stimuly a pfedpoklada se, Ze je primarné zodpoveédna za syntézu
prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a horecky. Koxiby proto vykazuji analgetické,
antiflogistické a antipyretické vlastnosti. Pfedpoklada se také, ze COX-2 ma vztah k ovulaci,
implantaci a k uzavteni ductus arteriosus a rovnéz k funkcim centralniho nervového systému (indukce
horecky, vnimani bolesti a kognitivni funkce). V in vitro zkouskach s plnou krvi koné vykazuje
firokoxib 222 az 643krat vyssi selektivitu k COX-2 nez k COX-1. Koncentrace firokoxibu nutné pro
inhibici 50% enzymu COX-2 (tj. IC50) je 0,0369 az 0,12 uM, zatimco IC50 pro COX-1 je 20,14 az
33,1 uM.

5.2  Farmakokinetické tudaje

Po peroralnim podéani 1éku v doporucené dévce 0,1 mg na kg Zivé hmotnosti koné je firokoxib rychle
vstieban a ¢as, kdy je dosazeno maximalni koncentrace (tmax), je 3,9 (£ 4,4) hodiny. Maximalni
koncentrace (Cmax) je 0,075 (x 0,033) ug/ml (mnozstvi odpovidajici pfiblizné 0,223 uM), plocha pod
kiivkou (AUCo-24) je 0,96 (£ 0,26) pg x h/ml a peroralni biologicka dostupnost je 79 (+ 31) procent.
Elimina¢ni polocas (t;) je po podani jedné davky 29,6 (+ 7,5) hodin a po 14 dnech davkovani je

50,6 hodin. Firokoxib je pfiblizné z 97% vazan na plazmatické bilkoviny. Po opakovaném peroralnim
podani je dosazeno ustaleného stavu priblizné pii osmé denni davce. Firokoxib je metabolizovan
predevsim dealkylaci a glukuronizaci v jatrech. Vylu¢ovani probiha vétSinou exkreci (zejména moci),
pozorovano bylo téz vylu¢ovani zluéi.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Oxid titani¢ity (E-171)
Triacetin

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Teézky zasadity uhli¢itan hofecnaty
Makrogol 300

6.2  Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Po pouziti znovu uzaviete uzaveérem.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Piedplnéna polypropylenova stfikacka pro peroralni podani s polyethylenovym uzavérem, gumovou
S$pickou pistu a polypropylenovym pistem.

Kazda stiikacka obsahuje 7,32 g Cisté hmotnosti peroralni pasty a je kalibrovana na davku po 100 kg.

Peroralni pasta je dostupna v nasledujicich balenich:
- 1 papirova krabicka obsahujici jednu stiikacku
- 1 papirova krabicka obsahujici 7 stiikacek

- 1 papirova krabicka obsahujici 14 stfikacek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. REGISTRACNI CIiSLO
EU/2/08/083/001

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



9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/06/2008
Datum posledniho prodlouzeni: 06/06/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankéach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Firocoxibum 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok

Cisty bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K alevé od bolesti a zanéti spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulhani u koni.

43 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s gastrointestindlnim onemocnénim a krvacenim, se zhorSenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a nemocemi doprovéazenymi krvacenim.

Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvitat (viz. bod 4.7).

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) (viz. bod
4.8).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nepouzivejte u zvirat mladsich 10 tydnu.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat z divodu zvysené¢ho
rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych
veterindrnich 1é¢ivych piipravki. Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani ani doporu¢enou délku 1é¢by.



Zvl4stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1€katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s oima a kizi. Pokud k nému dojde, okamzité si omyjte zasazenou
oblast vodou.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyijte ruce.

Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki potlacujicich COX-2, by se t€hotné zeny nebo Zeny
pokousejici se otehotnét mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, nebo pouZzit
jednoréazove ochranné rukavice.

46 NeZadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Lehké reakce v misté podani charakterizované otokem a souvisejici s perivaskuldrnim zanétem byly
pozorovany v prib&hu klinickych studii po podani pripravku v doporucené davce. V misté vpichu je
mozny Vyskyt reakci spojenych s bolestivosti.

V prubéhu studii snasenlivosti byly u 1écenych zvifat velmi Casto pozorovany 1éze (eroze/ulcerace)
sliznice dutiny Ustni a kiize pyski. Tyto léze byly lehkého razu a vymizeli bez dalsi 1écby. V
terénnich studiich byly oralni 1éze ziidka doprovazeny zvysenym slinénim a otokem jazyka a pyska.

Cetnost nezadoucich uéinka je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nejsou k dispozici tidaje o bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii pouziti u chovnych koni,
brezich nebo laktujicich klisen. Nicméné laboratorni studie prokdzaly embryotoxické a fetotoxické
ucinky, malformace, opozdény porod a snizenou zivotnost $ténat. Nepouzivejte proto u chovnych,
btezich nebo laktujicich zvifat.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dalsi nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou
konkurovat v navazani a vést k toxickym u¢inktim. NepouZivejte soucasné s kortikosteroidy nebo
jinymi nesteroidnimi antiflogistiky.

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vyvolat dal$i nebo zhorSené nezadouci ucinky,
proto je tieba po 1écbe témito 1éCivymi pripravky zachovat 1é¢ebnou prestavku. Tato 1écebna prestavka
by méla brat v uvahu farmakologické vlastnosti 1é¢ivych pripravki, jez byly podany v ramei predchozi
lécby.

Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1€kt z divodu zvyseného rizika
toxického poskozeni ledvin. Soub&zna 1écba molekulami pisobicimi na prichod latek ledvinami
(napf. diuretiky) je mozna pouze pod klinickym dohledem.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Doporucena davka je 0,09 mg firokoxibu na kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 1 ml roztoku na 225 kg
zivé hmotnosti) jednou denné intravendzné.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta by mél byt pro prodlouzeni 1é€by pouzit v davkach 0,1 mg
firokoxibu na kg zivé hmotnosti jednou denné.



Celkové trvani 1é¢by injekénim roztokem EQUIOXX nebo peroralni pastou EQUIOXX zaleZi na
terapeutické odpovédi pacienta, ale nemélo by piesahnout 14 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U lécenych zvirat mohou byt pii podani doporucené 1é¢ebné davky piilezitostn€ pozorovany léze
(eroze/ulcerace) Ustni sliznice a kuze pyski.

Obvykle jsou tyto 1éze mirné a odezni bez 1écby, ale ustni 1éze mohou byt spojeny se slinénim a
otokem pysku a jazyka. Vyskyt oralnich/koznich 1ézi nartsta se zvysujici se davkou.

Pti podavani vysokych davek a pii dlouhodobé 1é¢bé (trojnasobek doporucené davky podavany jednou
denn¢ nepretrzité po dobu 42 dni a 2,5 nasobek doporucené davky podavany jednou denné neptetrzite
po dobu 92 dni) bylo pozorovano mirné az stiedni poSkozeni ledvin. Pokud se objevi klinické
ptiznaky, podavani tohoto piipravku by mélo byt pieruseno a zahajena symptomaticka 1é¢ba.

411 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 26 dnti.
Nepouzivejte U zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QMO01AH90.

51 Farmakodynamické vlastnosti

selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygendzou-2 (COX-2).
Cyklooxygendza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinti. U izoformy COX-2 bylo prokazano, Ze je
indukovana prozanétlivymi stimuly a predpoklada se, Ze je primarné zodpoveédna za syntézu
prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a horec¢ky. Koxiby proto vykazuji analgetické,
antiflogistické a antipyretické vlastnosti. Pfedpoklada se také, ze COX-2 ma vztah k ovulaci,
implantaci a k uzavteni ductus arteriosus a rovnéz k funkcim centralniho nervového systému (indukce
horecky, vnimani bolesti a kognitivni funkce). V in vitro zkouskéch s plnou krvi koné vykazuje
firokoxib 222 az 643krat vyssi selektivitu k COX-2 nez k COX-1. Koncentrace firokoxibu nutna

pro inhibici 50% enzymu COX-2 (tj. IC50) je 0,0369 az 0,12 uM, zatimco IC50 pro COX-1 je 20,14
az 33,1 uM.

5.2  Farmakokinetické udaje

Nejvyssi plazmatické hladiny detekované 1 minutu po intravendznim podani byly pfiblizné 3,7
nasobkem nejvyssich zjisténych plasmatickych koncentraci dosazenych po podani peroralni pasty
(peroralni Tmax= 2,02 hodiny). Hodnoty kone¢ného biologického polo¢asu (t ¥ el) nebyly
signifikantné rozdilné (p>0,05), se sttednimi hodnotami 31,5 hodin pro peroralni pastu a 33,0 hodin
pro intraveno6zni roztok. Firokoxib je ptiblizné z 97% vazany na plazmatické proteiny. Ke kumulaci
latky dochazi pii opakovaném podavani davky a ustalenych koncentraci je u koné dosazeno po 6-8
dnech 1é¢by. Firokoxib je metabolizovan pievazné dealkylaci a glukuronidaci v jatrech. K eliminaci
dochazi predevsim exkrety (v prvni fadé moci), ¢aste¢na biliarni exkrece byla rovnéz pozorovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1  Seznam pomocnych latek
glycerolformal

dinatrium edetat

propyl-gallat

kyselina thiodipropionova
makrogol 400

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vicedavkové jantarové zbarvené sklenéné injek¢ni lahvicky uzaviené pryzovou zatkou a utésnéné
aluminiovou pertli.

Injek¢ni lahvicky jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
- papirova krabicka obsahujici jednu injekéni lahvicku po 25 ml
- papirova krabicka obsahujici 6 injek¢nich lahvicek po 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

8. REGISTRACNI CIiSLO

EU/2/08/083/002-003

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum registrace: 25/06/2008
Datum posledniho prodlouzeni: 06/06/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBOPOUZITI

Neuplatiiuje se
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné

firocoxibum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:
Firocoxibum 57 mg

Excipients:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

Hnédé, kulaté, konvexni tablety s délici ryhou.

Do tablet je vyrazeno ,,M* nad délici ryhou a ,,57 pod délici ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Koné¢ (450-600 kQ)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1uleveé od bolesti a zanéta spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulhani u koni.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s gastrointestindlnim onemocnénim a krvacenim, se zhorSenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a nemocemi doprovazenymi krvacenim.

Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvitat (viz. bod 4.7).

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) (viz. bod
4.8).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Pro bezpecné a G¢inné pouziti by mél byt tento piipravek podavan pouze konim o hmotnosti 450-600
kg. U koni s hmotnosti pod 450 kg nebo nad 600 kg, a kde je firokoxib 1ékem volby, je doporué¢eno
pouziti jinych piipravkn obsahujicich firokoxib, které umoziuji presné davkovani.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat z davodu zvySeného
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rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych
veterinarnich 1é¢ivych piipravki. Nepiekracujte doporucené davkovani ani doporuéenou délku 1é¢by.

Zvl4stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékaii.
Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V prubéhu studii snasenlivosti byly u 1écenych zvirat velmi ¢asto pozorovany 1éze (eroze/ulcerace)
sliznice dutiny Ustni a kiize pyski. Tyto 1éze byly lehkého razu a vymizeli bez dalsi 1écby. V terénnich
studiich byly oralni 1éze ziidka doprovazeny zvySenym slinénim a otokem jazyka a pysku.

Cetnost nezadoucich uéinka je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti veterindrniho 1écivého piipravku pii pouziti u chovnych koni,
btezich nebo laktujicich klisen. Laboratorni studie na laboratornich zvifatech prokazaly embryo-
fetotoxické ucinky, malformace, opozdény porod a snizenou zivotnost §téiat. Nepouzivejte proto u
chovnych, biezich nebo laktujicich zvifat.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dalsi NSAIDs, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou konkurovat v navazani
a vest k toxickym u¢inkiim. Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAIDs.

Predchozi 1é¢ba jinymi protizanétlivymi latkami mtze vyvolat dal§i nebo zhorSené nezadouci G¢inky,
proto je tieba po 1écbe témito 1éCivymi pripravky zachovat 1écebnou prestavku. Tato 1é¢ebna prestavka
by méla brat v avahu farmakologické vlastnosti 1é€civych ptipravki, jez byly podany v rdmci ptedchozi
1é¢by.

Soubézna 1écba molekulami plsobicimi na prichod latek ledvinami (napft. diuretiky) je mozna pouze
pod klinickym dohledem. Vyhnéte se soucasnému podani potencialné nefrotoxickych 1€kt z divodu
zvySeného rizika toxického poskozeni ledvin.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Podejte jednu tabletu jednou denné u koni o hmotnosti 450-600 kg zivé hmotnosti.

Celkové trvani 1éCby se bude odvijet od terapeutické odpovédi pacienta, ale nemélo by pfesahnout 14
dni.

Jedna tableta by méla byt podana s malym mnozstvim krmiva v nadobé nebo pfimo rukou, s malym
mnozstvim krmiva nebo s pamlskem na dlani.

Po podani je doporuceno zkontrolovat Ustni dutinu a ujistit se, ze tableta byla spolknuta.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pii podavani vysokych davek a pti dlouhodobé 1é¢bé (trojndsobek doporucené davky podavany jednou
13



denné nepietrzité po dobu 42 dni a 2,5 nasobek doporucené davky podavany jednou denné nepfetrzité
po dobu 92 dni) bylo pozorovano mirné az stfedni poSkozeni ledvin. Pokud se objevi klinické
ptiznaky, podavani tohoto piipravku by mélo byt pieruseno a zahajena symptomaticka 1é¢ba.

Vyskyt oralnich/koznich 1ézi narusta s nartstajici davkou.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 26 dni.
Nepouzivejte U zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QMO01AH90.

51 Farmakodynamicke vlastnosti

selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygendzou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovédna za tvorbu prostaglandinti. U izoformy COX-2 bylo prokazano, zZe je
indukovana prozanétlivymi stimuly a ptedpoklada se, Ze je primarné zodpovédna za syntézu
prostanoidovych mediatord bolesti, zanétu a horec¢ky. Koxiby proto vykazuji analgetické,

implantaci a k uzavteni ductus arteriosus a rovnéz k funkcim centralniho nervového systému (indukce
horecky, vnimani bolesti a kognitivni funkce). V ,,in vitro* zkouskach s plnou krvi koné vykazuje
firokoxib 222 az 643krat vyssi selektivitu ke COX-2 nez ke COX-1. Koncentrace firokoxibu nutna
pro inhibici 50% enzymu COX-2 (tj. IC50) je 0,0369 az 0,12 uM, zatimco IC50 pro COX-1 je 20,14
az 33,1 uM.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podani u koni v doporuc¢ené davce 1 tableta na kong, je firokoxib rychle absorbovan a
doba do dosazeni maximalni koncentrace (Tmax) je 2,43 (£ 2,17) hodin. Nejvyssi plazmaticka
koncentrace (Cmax) je 0,075 (£ 0,021) pg/ml, plocha pod kiivkou (AUCo-inf) je 3,48 (£ 1,15) pg x hr/ml.
Polocas rozpadu (t 1) po podani jedné davky je 38,7 (+ 7,8) hodin. Firokoxib je ptiblizné z 97% vazan
na plazmatické proteiny. Pti opakovaném peroralnim podani je dosazeno ustaleného stavu po piiblizné
osmé denni davce. Firokoxib je metabolizovan pievazné dealkylaci a glukuronidaci v jatrech. K
eliminaci dochazi predevsim exkrety (v prvni fad€ moci), ¢astecna biliarni exkrece byla rovnéz
pozorovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydréat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa

Ptirodni ofechové koufové aroma
Hyprolosa

Sodna sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Karamel (E150d)

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Zluty oxid Zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
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6.2  Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

Doba pouzZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovévejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Zvykaci tablety jsou dostupné v néasledujicich velikostech baleni:

- 1 papirova krabicka obsahujici 10 tablet v transparentnim PVC/aluminiovémblistru.

- 1 papirové krabicka obsahujici 30 tablet v transparentnim PVC/aluminiovém blistru.

- 1 papirova krabic¢ka obsahujici 180 tablet v transparentnim PVC/aluminiovém blistru.

- 1 papirova krabic¢ka obsahujici 60 tablet v 30 ml polyethylenové lahvi¢ce o vysoké hustoté.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/083/006-009

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/06/2008
Datum posledniho prodlouzeni: 06/06/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE(l) ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENISARZE
PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A.  VYROBCE(l) ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE
Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

France

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

France

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
France

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Greece

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro kon¢, EQUIOXX 20 mg/ml injek¢ni roztok pro
koné a EQUIOXX 57 mg Zvykaci tablety pro koné je povolenou latkou, ktera je charakterizovana
v tabulce 1 ptilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécéebné

ucinna latka reziduum zZviFete tkané ustanoveni | zafazeni

Firokoxib Firokoxib Konoviti | 10 pg/kg | Svalovina | Zadna Antiflogistika/
15 pg/kg | Tuk Nesteroidni
60 pg/kg | Jatra antiflogistika
10 pg/kg | Ledviny

. EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro koné
Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL.

o EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok pro koné

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 (glycerolformal a makrogol 400) jsou povolenymi latkami,
pro které tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL.
Dinatrium edetét, n-propyl-gallat a kyselina thiodipropionova jsou pouzivany k stabilizaci
glycerolformalu a proto nejsou povazovany za pomocné latky v souvislosti s MRL.

o EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné
Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL.
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D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Oznaceni na papirové krabicce

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 8,2 mg/g perorélni pasta
Firocoxib

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Firocoxib 8,2 mg/g

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.

4. VELIKOST BALENI

1 stiikacka
7 sttikacek
14 stiikacek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro koné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): Maso: 26 dni.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 3 mésict.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po pouziti znovu uzaviete uzavérem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

| 16. REGISTRACNI CiSLO

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

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na strikaéce

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro koné¢
Firocoxib

| 2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

Firocoxib 8,2 mg/g

3. OBSAH VYJADRENI HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

7,32 g peroralni pasty

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): Maso: 26 dni.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {Cislo}

| 1. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 3 mésictl.

| 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Oznaceni na papirové krabicce

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok
Firocoxib

| 2. OBSAH LECIVYCHLATEK

Firocoxib 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4, VELIKOST BALENI

25 ml
6 x 25 ml

5. CILOVY DRUH

Pro koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intravendzni podani.
Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y):: Maso: 26 dn.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte do 1 mésice.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

| 14.  OZNACENI{ ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

| 16. REGISTRACNI CiSLO

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

| 17.  ¢iSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Oznaceni injeké¢ni lahvi¢ky-25 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok pro koné
Firocoxib

| 2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

Firocoxib 20 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

25 ml

4. CESTA PODANI

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y):: Maso: 26 dni.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP
Po propichnuti spotiebujte do 1 mésice.

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné
Firocoxib

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Firocoxib 57 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

4, VELIKOST BALENI

10 tablet
30 tablet
60 tablet
180 tablet

S. CILOVY DRUH

Pro koné (450-600 kg)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) Ihuta(y): Maso: 26 dntl.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pouze pro koné o hmotnosti 450-600kg.
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Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
France

16. REGISTRACNI CIiSLO

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

| 17.  ¢iSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahviéce

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné
Firocoxib

| 2. MNOZSTVIi LECIVE LATKY

Firocoxib 57 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

60 tablet

4. CESTA PODANI

Peroréalni podani.
Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): Maso: 26 dni.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zviftata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety
firocoxib

(1

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Audevard

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni 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. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Firocoxibum 8,2 mg/g

4. INDIKACE

K ulevé od bolesti a zanéti spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulh&ni u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnim onemocnénim a krvacenim, u zvifat se zhorSenou funkci
jater, srdce nebo ledvin a nemocemi doprovazenymi krvacenim.

Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvifat.

Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAIDs.

6. NEZADOUCI UCINKY

U 1é¢enych zvitat mohou byt pfilezitostné pozorovany 1éze (eroze/hnisava loziska) tstni sliznice a
kize okolo tlamy. Obvykle jsou tyto 1éze mirné a bez 1é€by vymizi, ale ustni 1éze mohou byt spojeny
se slinénim a otokem pysku a jazyka.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.
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7.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

0,1 mg firokoxibu na kg zivé hmotnosti, jednou denné po dobu nejvyse 14 dni.
Peroralni podani.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro podani ptipravku EQUIOXX v davkovani 0,1 mg firokoxibu/kg nastavte pist stfikacky na
prislusnou davku podle hmotnosti koné. Kazdy davkovy zatez na pistu stiikacky poskytuje dostatecné
mnozstvi firokoxibu k oSetfeni 100 kg zivé hmotnosti. Obsah jedné stiikacky postaci k oSetieni koné
do 600 kg zivé hmotnosti. Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost stanovena co
nejpiesnéji, aby se zabranilo pfedavkovani.

Pro spravné davkovani firokoxibu odjistéte ryhovany kruh stiikacky oto¢enim o Y4 a sjed’te
ryhovanym pistem tak, ze je na piedepsaném ozna¢eni hmotnosti koné. Otocte ryhovanym kruhem o
Y4, ¢imz jej zablokujete, a ujistéte se, ze je opravdu zablokovan.

Ujistéte se, ze kiin nema v tlame zadné krmivo. Odstranite uzavér sttikacky, tu vlozte do tlamy koné
v mezizubnim prostoru a naneste pastu na kofen jazyka.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuta: Maso: 26 dnu.
Nepouzivejte U zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Po pouziti znovu uzaviete uzaveérem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni stiikacky: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Objevi-li se nezadouci G¢inky, pieruste 1é¢bu a vyhledejte veterinarniho 1ékate.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat z divodu zvysené¢ho
rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1ékda.

Nepouzivejte u zvirat mladsich 10 tydnu.
Neptekracujte doporucené davkovani ani doporucenou délku 1é¢by.

Zv143tni opatieni uréené 0osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
V piipad€ nahodného pozieni piipravku vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Vyhnéte se kontaktu piipravku s o¢ima a kizi. Pokud k nému dojde, okamzité si omyjte zasazenou
oblast vodou.
Po pouziti pripravku si umyjte ruce.

34



Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki potlacujicich COX-2, by se t€hotné zeny nebo Zeny
pokousejici se otéhotnét mély vyhnout kontaktu s timto pfipravkem, nebo pouzit jednorazové
ochranné rukavice.

Biezost a laktace:
Nejsou k dispozici udaje o pouziti v pribéhu biezosti u koni. Nepouzivejte proto u chovnych, bfezich
nebo laktujicich zvitat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou
konkurovat v navazani a vést k toxickym t¢inkiim. Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo
jinymi nesteroidnimi antiflogistiky.

rrrrr

proto je tieba po takové 1écbé zachovat 1é¢ebnou prestavku. Tato 1é¢ebna piestavka by méla brat
v Uvahu farmakologické vlastnosti piipravkd, jez byly podany v ramci ptedchozi 1é¢by.

Soubézna 1é¢ba piipravky ptsobicimi na prichod latek ledvinami (napf. diuretiky) je mozna pouze
pod klinickym dohledem. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1€k z divodu
zvySeného rizika toxického poskozeni ledvin.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zeptejte se svého veterinarniho 1ékaie na zptsob likvidace nespotiebovaného veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Tato opatieni pomohou chrénit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropske agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

-----

selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostifedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Peroralni pasta je dostupnd v nasledujicich balenich:

- 1 papirova krabi¢ka obsahujici jednu stiikac¢ku

- 1 papirova krabicka obsahujici 7 stiikacek

- 1 papirova krabicka obsahujici 14 stfikacek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE

EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni 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. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIOXX 20 mg/ml injekéni roztok pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Firocoxibum 20 mg/ml

4, INDIKACE

K ulevé od bolesti a zanéti spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulh&ni u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat U zvitat s gastrointestinalnim onemocnénim a krvacenim, se zhorsenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a nemocemi doprovéazenymi krvacenim.

Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvitat.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
Nepouzivat v piipadechprecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné zduieni v misté injekéniho podani s perivaskularnim zanétem a bolestivost.
V pribéhu studii snasenlivosti byly u 1é¢enych zvifat velmi ¢asto pozorovany 1éze (eroze/ulcerace) sliznice
dutiny ustni a ktize pyskt. Tyto 1éze byly lehkého razu a vymizeli bez dalsi 1é¢by. V terénnich studiich byly
oralni 1éze ztidka doprovazeny zvySenym slinénim a otokem jazyka a pyskd.
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Pti podavani vysokych davek a pii dlouhodobé 1é¢bé (trojnasobek doporucené davky podavany jednou
denné nepietrzité po dobu 42 dni a 2,5 nasobek doporucené davky podavany jednou denné nepfetrzité
po dobu 92 dni) bylo pozorovano mirné az stiedni poskozeni ledvin. Pokud se objevi Klinické
ptiznaky, podavani tohoto ptipravku by mélo byt preruseno a zahajena symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich uéinka je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oetienych zvitat)
- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uéinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka je 0,09 mg firokoxibu na kg zivé hmotnosti (ekvivalent k 1 ml roztoku na 225 kg
zivé hmotnosti) jednou denn¢ intravendzng.

EQUIOXX 8,2 mg/g peroralni pasta by mél byt pro prodlouzeni pouzit 1é¢by v davkach 0,1 mg
firokoxibu na kg zivé hmotnosti jednou denné.

Celkové trvani 1écby injekénim roztokem EQUIOXX nebo peroralni pastou EQUIOXX zélezi na
terapeutické odpovédi pacienta, ale nemélo by piesahnout 14 dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zabrante ptipadné kontaminaci béhem pouziti.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 26 dni.
Nepouzivejte U zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pokud se vyskytnou vedlejsi ucinky, je tfeba 1é¢bu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékaie.
Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat z divodu zvySeného
rizika toxického poskozeni ledvin. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1ék.

37



Nepouzivejte u zvirat mladsich 10 tydnu.
Nepiekracujte doporucené davkovani ani doporucenou délku 1écby.

Zvl1astni opatieni uréené 0sob&dm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima a ktizi. Pokud k nému dojde, okamzit¢ si omyjte zasazenou
oblast vodou.

Po pouziti piipravku si umyjte ruce.

Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki potlacujicich COX-2, by se t€hotné zeny nebo Zeny
pokousejici se ot€hotnét mély vyhnout kontaktu s timto ptipravkem, nebo pouzit jednordzové
ochranné rukavice.

Biezost a laktace:
Nejsou k dispozici udaje o bezpecnosti veterinarniho 1écivého pripravku pfi pouziti u chovnych koni,
btezich nebo laktujicich klisen. NepouZzivejte proto u chovnych, biezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou
konkurovat v navazani a vést k toxickym t¢inkiim. Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy nebo
jinymi nesteroidnimi antiflogistiky.

~~~~~

proto je tfeba po takové 1écbeé zachovat 1écebnou prestavku. Tato 1éCebna piestavka by méla brat v
Uvahu farmakologické vlastnosti ptipravku, jez byly podany v ramci pfedchozi 1é¢by.

Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencidlné nefrotoxickych 1€kt z diivodu zvyseného rizika
toxického poskozeni ledvin. Soubézna 1éEba molekulami plisobicimi na prichod latek ledvinami
(napf. diuretiky) je mozna pouze pod klinickym dohledem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankéach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15.  DALSI INFORMACE
Mechanismus pisobeni:
selektivni inhibici syntézy prostaglandinu zprostfedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2).
Cyklooxygenaza je zodpovédna za tvorbu prostaglandint. U izoformy COX-2 bylo prokazano, zZe je
indukovana prozanétlivymi stimuly a ptedpoklada se, Ze je primarné zodpovédna za syntézu
prostanoidovych mediatori bolesti, zanétu a horecky. V in vitro zkouskach s plnou krvi koné
vykazuje firokoxib 222 az 643krat vyssi selektivitu k COX-2 nez k COX-1.
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Injekéni lahvic¢ky jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
- papirova krabicka obsahujici jednu injekéni lahvi¢ku po 25 ml
- papirova krabicka obsahujici 6 injek¢nich lahvicek po 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE

EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné

1L JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni 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. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EQUIOXX 57 mg zvykaci tablety pro koné
firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Firocoxibum 57 mg

Hnédé, kulaté, konvexni tablety s délici ryhou.
Do tablet je vyrazeno ,,M* nad délici ryhou a ,,57° pod délici ryhou.

4, INDIKACE

K tleve od bolesti a zanéth spojenych s osteoartritidou a zmirnéni souvisejiciho kulhani u koni o
hmotnosti mezi 450 kg a 600 kg zivé hmotnosti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnim onemocnénim a krvacenim, se zhorSenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a nemocemi doprovazenymi krvacenim.

Nepouzivat u chovnych, biezich ¢i laktujicich zvifat.
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Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAIDs.
Nepouzivat v piipadechpiecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V prubéhu studii snasenlivosti byly u 1écenych zvirat velmi asto pozorovany 1éze (eroze/ulcerace)
sliznice dutiny Ustni a kiize pyski. Tyto léze byly lehkého razu a vymizeli bez dalsi 1écby. V terénnich
studiich byly oralni 1éze ziidka doprovazeny zvySenym slinénim a otokem jazyka a pysku.

Cetnost nezadoucich ué¢inka je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné (450-600 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
Podejte jednu tabletu jednou denné u koni o hmotnosti 450-600 kg zivé hmotnosti.

Celkové trvani 1é€by se bude odvijet od terapeutické odpovédi pacienta, ale nemélo by pfesahnout 14
dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jedna tableta by méla byt podana s malym mnozstvim krmiva v nadobé nebo pfimo rukou, s malym
mnozstvim krmiva nebo s pamlskem na dlani.

Po podani je doporu¢eno zkontrolovat Gstni dutinu a ujistit se, ze tableta byla spolknuta.
Nepiekracujte doporucené davkovani.

Pro bezpecné a ucinné pouZiti by mél byt tento ptipravek podavan pouze konim o hmotnosti 450-600
kg. U koni s hmotnosti pod 450 kg nebo nad 600 kg, a kde je firokoxib 1ékem volby, je doporuc¢eno
pouziti jinych ptipravki obsahujicich firokoxib, které umoziuji piesné davkovani.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 26 dntl.

Nepouzivejte U zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah
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déti. Uchovavejte pfii teploté do

30°C. Uchovavejte v ptivodnim

obalu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pokud se vyskytnou vedlejsi ucinky, je tfeba 1é¢bu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékate.
Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat z divodu zvyseného
rizika toxického poSkozeni ledvin. Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1éku.
Nepiekracujte doporu¢ené davkovani ani doporucenou délku 1é¢by.

Zvlastni opatieni uréené 0sobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyijte ruce.

Stejné jako u jinych 1é¢ivych piipravka potlacujicich COX-2, by se t€hotné Zeny nebo Zeny
pokousejici se otehotnét mély vyhnout kontaktu s timto pfipravkem, nebo pouzit jednorazové
ochranne rukavice.

Biezost a laktace:
Nejsou k dispozici udaje o pouziti u biezich klisen. Nepouzivejte proto u chovnych, bfezich nebo
laktujicich zvifat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Dalsi NSAIDs, diuretika a latky s vysokym stupném vazby na proteiny mohou konkurovat v navazani
a vést k toxickym u¢inkiim. NepouZivejte soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAIDs.

rrrrr

proto je tieba po takové 1écbe zachovat 1é€ebnou prestavku. Tato 1éCebna prestavka by méla brat v
Uvahu farmakologické vlastnosti ptipravku, jez byly podany v ramci predchozi 1é¢by.

Soubé¢zna 1écba molekulami pisobicimi na prichod latek ledvinami (napt. diuretiky) je mozna pouze

pod klinickym dohledem. Vyhnéte se sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1éka z divodu
zvyseného rizika toxického poskozeni ledvin.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasSim veterinarnim Iékatem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankéach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Mechanismus piisobeni:
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Firokoxib je nesteroidni protizanétlivy lék (NSAID), ktery zpisobuje selektivni inhibici syntézy
prostaglandinu zprostiedkovanou cyklooxygenazou-2 (COX-2). COX-2 je izoforma enzymu, u které
se predpoklada, Ze je primarné zodpoveédna za syntézu prostanoidovych mediatori bolesti, zanétu a
horecky. V in vitro zkouskach s plnou krvi kon¢ vykazuje firokoxib 222 az 643krat vyssi selektivitu
ke COX-2 nez ke COX-1.

57 mg zvykaci tablety jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
- 1 papirova krabicka obsahujici 10 tablet v blistru.

- 1 papirova krabicka obsahujici 30 tablet v blistru.

- 1 papirova krabicka obsahujici 180 tablet v blistru.

- 1 papirova krabicka obsahujici 60 tablet v 30 ml lahvicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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