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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Equioxx
firokoksibas

Sis dokumentas yra Equioxx Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Agentira vertino veterinarinj vaista, kad galéty rekomenduoti suteikti leidimg prekiauti Siuo vaistu
Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines
informacijos apie tai, kaip naudoti Equioxx.

Praktinés informacijos apie Equioxx naudojima gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Equioxx ir kam jis naudojamas?

Equioxx skiriamas arkliams osteoartrito (ilgalaikés sanariy skausma ir pazeidimus sukeliancios ligos)
sukeltam sanariy skausmui ir uzdegimui malsSinti bei su juo susijusiam slubavimui mazinti. Vaisto
sudétyje yra veikliosios medziagos firokoksibo.

Kaip naudoti Equioxx?

Gaminamas Equioxx injekcinis tirpalas, valgomoji pasta ir kramtomosios tabletes. Vaisto skiriama kartg
per para. Injekcinis tirpalas SvirkS¢iamas j veng, o pasta ir tabletés suseriamos. Vaisto dozé priklauso nuo
gyvino svorio, iSskyrus atvejus, kai naudojamos tabletés, kurios skirtos 450—600 kg sveriantiems
arkliams; per parg skiriama viena tableté. Bendra gydymo trukmeé priklauso nuo arklio organizmo
reakcijos, taciau neturéty virsyti 14 dieny. Equioxx galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip veikia Equioxx?

Veiklioji EQUIOXX medZziaga firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, kuris priklauso
vadinamajai ciklooksigenazés-2 (COG-2) inhibitoriy (arba koksiby) vaisty grupei. Jam slopinant COG-2
fermentg, sumazéja prostaglandiny, medziagy, dalyvaujandiy uzdegimo procese, gamyba. Slopindamas
prostaglandiny gamyba, Equioxx padeda malsinti uzdegimo simptomus ir skausma.
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Kokia Equioxx nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose praktiniuose tyrimuose buvo tiriamas Equioxx valgomosios pastos veiksmingumas, jq skiriant
arkliams, kurie dél osteoartrito Slubuoja ilgiau nei 4 savaites. Viename JAV atliktame tyrime buvo
lyginamas Equioxx ir kito nesteroidinio vaisto nuo uzdegimo fenilbutazono veiksmingumas, o antrame
Europoje atliktame tyrime lygintas Equioxx ir nesteroidinio vaisto nuo uzdegimo vedaprofeno
veiksmingumas. Tyrimuose nustatyta, kad kasdien 14 dieny skirta Equioxx valgomoji pasta buvo tokia
pat veiksminga kaip ir lyginamieji vaistai.

Equioxx valgomoji pasta ir Equioxx injekcinis tirpalas buvo tiriami laboratorijoje ir nustatyta, kad jie yra
biologiskai ekvivalentiski. Panasiu blidu jrodytas ir Equioxx valgomosios pastos ir Equioxx kramtomujy
tablediy biologinis ekvivalentiSkumas. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria
tiek pat veikliosios medziagos. Todél tikétina, kad injekcinis tirpalas ir kramtomosios tabletés turés
panasy poveikj kaip ir valgomoji pasta.

Kokia rizika siejama su Equioxx naudojimu?
Dazniausi Equioxx Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 arkliui i$ 10) yra burnos ertmeés
arba odos aplink burng opos ar pazeidimai. Sie reiskiniai paprastai biina lengvi ir i$nyksta negydomi.

Dazni Equioxx Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 arkliui i$ 100) yra seilétekis ir
IGpy bei liezuvio tinimas dél zaizdy burnos ertméje.

Equioxx negalima skirti arkliams, kuriems nustatyta skrandzio ar zarnyno sutrikimy ar kraujavimo atvejy
arba jei sutrikusi kepenu, Sirdies ar inksty veikla ar pastebéta kraujavimo sutrikimy.

Equioxx negalima skirti veisiamoms, vaikingoms ar zindan¢ioms kumeléms.
Equioxx negalima skirti su kortikosteroidais arba kitais nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo grupés vaistais.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Equioxx, sgrasg galima rasti informaciniame

lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Equioxx veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip
pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai, gyviiny savininkai
arba prizitrétojai.

Bdtina saugotis, kad vaistas nepatekty j akis ir ant odos, o sudavus preparato, bitina nusiplauti rankas.

Reprodukcinio amziaus moterys turéty vengti salycio su vaistu arba duodamos vaisto mivéti vienkartines
pirstines.

Atsitiktinai nurijus arba siSvirkstus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I18lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui.

ISlauka Equioxx gydyty arkliy mésai yra 26 paros.
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Vaisto negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Kodél Equioxx buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padareé iSvadg, kad Equioxx nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo leisti naudoti §j vaista ES.

Kita informacija apie Equioxx
Europos Komisija 2008 m. birzelio 25 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Equioxx registracijos
pazymejima.

Sis registracijos pazyméjimas suteiktas remiantis 2011 m. suteiktu Previcox registracijos pazyméjimu
(.informuotas sutikimas®).

ISsamy Equioxx EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Equioxx gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016 m. gruodZio men.
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