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firocoxib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Equioxx. Det
forklarar hur EMA beddmt detta veterinarmedicinska lakemedel for att rekommendera godkannande i EU
och villkoren for att anvanda det. Syftet &r inte att ge nagra praktiska rdd om hur Equioxx ska anvandas.

For praktisk information om hur Equioxx ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa bipacksedeln.
De kan ocksa kontakta sin veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Equioxx och vad anvands det for?

Equioxx ar ett hastlakemedel som anvénds for att lindra sméarta och svullnad i lederna orsakad av
osteoartrit (en langvarig sjukdom som skadar och orsakar smarta i lederna) och for att minska haltan i
samband med sjukdomen. Det innehaller den aktiva substansen firocoxib.

Hur anvands Equioxx?

Equioxx finns som oral pasta, tuggtabletter eller injektionsviatska, 16sning. Behandlingen ges en gang
dagligen. Injektionsvéatska, 10sning injiceras i en ven medan pastan och tabletterna ges genom munnen.
Dosen varierar beroende pa djurets kroppsvikt, med undantag for tabletterna som ges till hastar som
véager 450-600 kg i en dos om en tablett dagligen. Hur lange behandlingen ska paga beror pa hastens
behandlingssvar, men bor inte vara langre an 14 dagar. Equioxx ar receptbelagt.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Equioxx?

Den aktiva substansen i Equioxx, firocoxib, ar ett antiinflammatoriskt medel av icke-steroid typ (NSAID)
som tillhdr den lakemedelsgrupp som kallas cyklooxygenas 2 (COX-2)-hammare (eller coxiber). Den
blockerar COX-2-enzymet, vilket minskar produktionen av prostaglandin, en substans som medverkar i
inflammationsprocessen. Genom att minska prostaglandinproduktionen bidrar Equioxx till att lindra
smarta och andra inflammationssymtom.
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Vilken nytta med Equioxx har visats i studierna?

| tva faltstudier undersoktes effekten av Equioxx oral pasta hos hastar med osteoartrit-orsakad halta
sedan minst fyra veckor tillbaka. | en studie i Férenta staterna jamfordes Equioxx med fenylbutazon (ett
annat NSAID-lakemedel), medan en annan studie i Europa jamférde Equioxx med vedaprofen (ocksa det
ett NSAID-lakemedel). De har studierna visade att behandling med Equioxx oral pasta en gang dagligen
i 14 dagar var lika effektivt som behandling med jamforelselakemedlen.

Equioxx oral pasta och Equioxx injektionsvétska, I6sning har efter laboratorieundersékningar visats vara
bioekvivalenta. P& samma satt har aven Equioxx oral pasta och Equioxx tuggtabletter visats vara
bioekvivalenta. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i
kroppen. Detta innebéar att Equioxx som injektionsvatska, 16sning och som tuggtabletter kan férvantas ge
samma resultat som Equioxx oral pasta.

Vilka ar riskerna med Equioxx?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Equioxx (kan drabba mer an 1 av 10 hastar) ar sar i
munslemhinnan eller huden kring munnen. Saren ar normalt av lindrig art och laker ut av sig sjalva.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Equioxx (kan drabba upp till 1 av 100 hastar) ar onormal
salivutsondring samt svullnad i lappar och tunga till foljd av munsaren.

Equioxx far inte ges till hastar med besvar eller blédningar i mage eller tarmar, och inte heller till hastar
med minskad lever-, hjart- eller njurfunktion eller blédningsrubbningar.

Equioxx far inte ges till avelshastar eller till draktiga eller digivande ston.

Equioxx far inte ges till hastar som samtidigt behandlas med kortikosteroider eller andra
NSAID-lakemedel.

En fullstandig forteckning dver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Equioxx finns i

bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Equioxx. Dar anges ocksa de
forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska vidta.

Personer som hanterar lakemedlet ska undvika kontakt med dgon och hud och tvéatta hdnderna efter
varje hantering.

Kvinnor i fertil alder bor undvika kontakt med lakemedlet eller anvanda engangshandskar vid
administrering av produkten.

Vid oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa upp bipacksedeln eller
etiketten for lakaren.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& efter det att man gett lakemedlet och fram till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvdndas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran hastar som behandlats med Equioxx &r 26 dagar.
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Lakemedlet far inte ges till hastar som producerar mjolk som anvands som livsmedel.
Varfor godkanns Equioxx?

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Equioxx ar storre an riskerna
och rekommenderade att Equioxx skulle godkannas for forsaljning i EU.

Mer information om Equioxx

Den 25 juni 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Equioxx som
galler i hela EU.

Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades 2004 for Previcox (informerat samtycke).

EPAR for Equioxx finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller djurhallare om hur
Equioxx ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din veterinar eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i december 2016.
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