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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Equioxx
firokoxib

Ez a dokumentum az Equioxx-ra vonatkozd eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyégyaszati készitményre vonatkozé értékelése miként
vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozo6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati Gtmutaténak az Equioxx alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak az Equioxx alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény az Equioxx és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Equioxx-ot lovaknal alkalmazzak a csont-izlleti gyulladas (osteoarthritis; az izlletek karosodasaval és
fajdalmaval jaro, hosszan tart6é betegség) altal okozott izileti fajdalom és gyulladas enyhitésére és a
betegséghez tarsul6 santasag kezelésére. A készitmény hatéanyaga a firokoxib.

Hogyan kell alkalmazni az Equioxx-ot?

Az Equioxx oldatos injekcid, belslleges paszta és ragotabletta formajaban kaphatd. A készitmény
naponta egyszer alkalmazandd. Az oldatos injekcidt vénaba kell adni, mig a bels6leges paszta és a
régotabletta szajon at alkalmazandd. Az adag az allat testtémegétdl fligg, kivéve a 450 és 600 kg kozotti
testsulyu lovaknak szant tablettakat, amelyek esetén az adag napi egy tabletta. A kezelés teljes
idétartama a 16 gyogyszervalaszatol fligg, de nem haladhatja meg a 14 napot. Az Equioxx csak receptre
kaphato.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat az Equioxx?

Az Equioxx hatéanyaga, a firokoxib a ,,ciklo-oxigenaz-2 (COX-2) gatlék” csoportjaba tartozé
~-nem-szteroid gyulladdscsokkentd gydgyszer” (NSAID). A COX-2 enzim gatlasaval csokkenti a
prosztaglandinok termel6dését, amely anyagok a gyulladasi folyamatban jatszanak szerepet. A
prosztaglandinok termel6désének a csokkentésével az Equioxx eldsegiti a gyulladas tlineteinek, koztik a
fajdalomnak a csokkenését.

Milyen elonyei voltak az Equioxx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Equioxx belsGleges paszta hatékonysagat két terepvizsgalatban tanulmanyoztak olyan lovaknal,
amelyek tébb mint 4 hete szenvedtek csont-izlleti gyulladas okozta santasagban.

Az egyik, Egyesiilt Allamokban végzett vizsgalatban az Equioxx-ot fenilbutazonnal, egy masik
NSAID-gydgyszerrel, a masik, eurdpai vizsgalatban pedig a vedaprofen nevli NSAID-gyégyszerrel
hasonlitottak dssze. A vizsgalatokban kimutattak, hogy az Equioxx bels6leges paszta 14 napon keresztll
naponta alkalmazva ugyanolyan hatékony volt, mint az dsszehasonlitdé készitmény.

Az Equioxx belsGleges pasztat és az Equioxx oldatos injekciot laboratériumban tanulmanyozték, és
megallapitottak, hogy azok bioldgiailag egyenértékliek. Hasonléképpen, az Equioxx belsdleges pasztarol
és az Equioxx ragdtablettardl is megallapitottak, hogy bioldgiailag egyenértékiiek. Két gydgyszerforma
akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. Ez azt
jelenti, hogy az oldatos injekcio és a ragotabletta varhatdan a belséleges pasztdhoz hasonlé hatast
fognak kivaltani.

Milyen kockazatokkal jar az Equioxx alkalmazasa?

Az Equioxx leggyakoribb mellékhatasai (10 16 kdzil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szajnyalkahartya
vagy a szaj koruli bér kifekélyesedése vagy kisebesedése. Ezek a reakcidk altaldban enyhék és kezelés
nélkil megszlnnek.

Az Equioxx leggyakoribb mellékhatasai (100 16 kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szaj
kisebesedésével jard nyaladzas, nyelv- és ajakduzzanat.

Az Equioxx nem alkalmazhat6é gyomor- vagy bélrendellenességben, illetve -vérzésben szenveds
lovaknal, valamint csbkkent maj-, sziv- vagy vesefunkcio, valamint vérzési rendellenesség esetén.

Az Equioxx nem alkalmazhaté nemz08, vemhes vagy szoptatd lovaknal.
Az Equioxx nem alkalmazhato egydutt kortikoszteroidokkal vagy egyéb NSAID-gyogyszerekkel.
Az Equioxx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a

hasznalati utasitasban talalhat6.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Az Equioxx-ra vonatkozo termékjellemz6k 6sszefoglaldsat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

A készitményt beado személyeknek Ugyelnitik kell arra, hogy az ne ker(iljén a szembe vagy a bérre, és a
készitmény beadasa utan kezet kell mosniuk.
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A fogamzdképes koru néknek kerllnilik kell a készitménnyel vald érintkezést, illetve annak beadasa
soran eldobhaté keszty(it kell hasznalniuk.

A készitmény véletlen lenyelése vagy véletlen 6ninjezkciézas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni,

bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az Equioxx-szal kezelt lovak altal termelt hls esetén 26 nap.

A gyodgyszer alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.
Miért engedélyezték az Equioxx forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az
Equioxx alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.

Az Equioxx-szal kapcsolatos egyéb informéacioé

2008. junius 25-én az Eurdpai Bizottsag az Equioxx-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az engedély a Previcox 2004. évi engedélyén alapul (,tajékozott beleegyezés™).

Az Equioxx-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak az Equioxx-szal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2016.
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