1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EQUIOXX 57 mg tuggtabletter for hist

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tuggtablett innehéller

Aktiva substanser:

Firocoxib 57 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa

Chartor hickoryroksmakémne

Hydroxipropylcellulosa

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat
Sockerkuldr (E150d)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Gul jarnoxid (E172)

R&d jérnoxid (E172)

Bruna, runda, konvexa tuggtabletter med brytskara.

Tabletterna &r mérkta pé den ena sidan med ”M” ovanfor brytskéran och med 57 under brytskéran.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist (450-600 kg)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Smartlindring, inflammationshamning och reduktion av hélta i samband med osteoartrit hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med gastrointestinala storningar och blédningar, nedsatt lever-, hjirt- eller
njurfunktion eller till djur med blédningsrubbningar.

Anvénd inte till djur i avel, driktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

Anvind inte samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID) (se avsnitt 3.8).

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar
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Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Overskrid inte rekommenderad dosering.

For sdker och effektiv anvindning ska detta ldkemedel endast administreras till hdstar som véger 450-
600 kg. For histar som vager under 450 kg eller 6ver 600 kg, och for vilka firocoxib ar den
lampligaste behandlingen, ska andra beredningsformer som innehéller firocoxib och som kan doseras
korrekt foretradesvis anvéndas.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur da en potentiellt 6kad risk
for njurtoxicitet foreligger. Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.
Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta hdnderna efter
anvindning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast (450-600 kg):

Mycket vanliga Ulceration!, Erosion'

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mindre vanliga Salivering?, Lappodem?, Tungédem?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

! P4 munslemhinna och huden runt munnen. Mild och férsvinner utan behandling.
2 Forknippat med orala lesioner.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts for hastar i avel eller under dréktighet eller laktation.
Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har visat embryofetotoxiska effekter, missbildningar, fordrdjd
fodsel och minskad dverlevnad pa avkomman. Anvéind inte till djur i avel, draktiga eller lakterande
djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika och substanser som har hog proteinbindning kan konkurrera om bindning och
orsaka toxiska effekter. Anvind inte tillsammans med kortikosteroider eller andra NSAID.
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Forbehandling med andra antiinflammatoriska ldkemedel kan resultera i ytterligare eller 6kad frekvens
av biverkningar. En behandlingsfri period skall darfor iakttas efter behandling med dessa ldkemedel.
Vid bestdmning av den behandlingsfria perioden skall det forsta lakemedlets farmakologiska
egenskaper beaktas.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet (t.ex. diuretika) skall 6vervakas
kliniskt. Samtidig administrering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas da en 6kad risk
for njurtoxicitet kan foreligga.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvindning.
Administrera en tuggtablett dagligen till histar som véager 450-600 kg.
Behandlingstidens langd avgors av observerad respons men skall inte overstiga 14 dagar.

En tuggtablett ges med en liten méngd mat i en hink eller direkt frén handen. Tabletten kan blandas
med en liten méngd mat eller en godbit i handflatan. Efter administrering rekommenderas det att man
undersoker munhélan for att forsékra att hdsten svalt tabletten.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid hoga doser och langtidsbehandling (3 ganger den rekommenderade dosen under 42 dagar i strick
och 2,5 ganger den rekommenderade dosen under 92 dagar i strick vid administrering en gang om
dagen) observerades milda till méttliga njurlesioner. Om kliniska symptom férekommer bor
behandlingen avbrytas och symptomatisk behandling séttas in.

Forekomsten av lesioner i munnen/pa huden 6kade med 6kad dos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 26 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjdlk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QMO1AH90.

4.2 Farmakodynamik

Firocoxib ir ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt ldkemedel (NSAID) tillhdrande gruppen coxiber.
Firocoxib verkar genom selektiv himning av cyklooxygenas-2 (COX-2)-medierad
prostaglandinsyntes. Cyklooxygenas deltar i bildningen av prostaglandiner. COX-2 dr den isoform
som visats induceras av pro-inflammatoriska stimuli och antas vara primért ansvarig for syntesen av
prostanoida mediatorer for smérta, inflammation och feber. Coxiber uppvisar dirmed analgetiska,
antiinflammatoriska och antipyretiska egenskaper. Det finns indikationer pa att COX-2 dr involverat i

ovulation, implantation och slutning av ductus arteriosis, samt funktioner i centrala nervsystemet
(feberinduktion, smartupplevelse och kognitiva funktioner). In vitro (hast helblodstest) uppvisade
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firocoxib 222 till 643 génger mer selektivitet for COX-2 6ver COX-1. Koncentrationen av firocoxib
som krévs for att inhibera 50 % av COX-2 enzymet (d.v.s. ICsg) dr 0,0369 till 0,12 mikroM, medan
ICso for COX-1 &r 20,14 till 33,1 mikroM.

4.3 Farmakokinetik

Efter peroral tillforsel till hdst av rekommenderad dos 1 tablett per hést absorberas firocoxib snabbt,
och tid till maximal koncentration (t,,,) ar 2,43 (£ 2,17) timmar. Maximal koncentration (C,,,,) ar

0,075 (£ 0,021) mikrog/ml, area under kurvan (AUC (.,,) 3,48 (£ 1,15) mikrog x tim/ml.
Halveringstid for eliminering (t%5) efter engéngsdosering ar 38,7 (+ 7,8) timmar. Firocoxib &r till cirka
97 % bundet till plasmaproteiner. Vid upprepad peroral administrering uppnas steady-state ungefar vid

den éttonde dagsdosen. Firocoxib metaboliseras foretrddelsevis i levern genom dealkylering och
glukorinidering. Eliminering sker framst via exkret (primért urinen), med viss eliminering via gallan.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tuggtabletterna finns i foljande forpackningsstorlekar:

- 1 kartong med 10 tuggtabletter i genomskinliga blister av PVC/aluminiumfolie
- 1 kartong med 30 tuggtabletter i genomskinliga blister av PVC/aluminiumfolie
- 1 kartong med 60 tuggtabletter i genomskinliga blister av PVC/aluminiumfolie
- 1 kartong med 180 tuggtabletter i genomskinliga blister av PVC/aluminiumfolie
- 1 kartong med 60 tuggtabletter i en 30 ml burk av hogdensitet polyeten

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Audevard

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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EU/2/08/083/006-010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 25.06.2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16



