ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa fornece:

Substincia ativa:

Firocoxib 8,2 mg/g

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Dioxido de titanio (E 171)

Triacetato de glicerilo

Silica anidra coloidal

Carbonato de magnésio, pesado

Macrogol 300

Pasta de cor branca a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacdo associada, em
cavalos.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcao hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes. (ver sec¢do 3.7).

Nao administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros anti-inflamatorios nao esteroides
(AINESs) (ver secgao 3.8).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existem.



3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais com menos de 10 semanas de idade.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico
veterinario.

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos.

A dose recomendada e a duracdo do tratamento ndo devem ser excedidass.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata e abundantemente com
dgua a area afetada.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Ulcera!, Erosio!

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Salivacdo?, Edema labial?>, Edema da lingua®

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesdes orais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Nao existem dados disponiveis em cavalos. Contudo, os estudos efetuados em animais de laboratorio
revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos, fetotdoxicos, malformagdes, atraso no parto e
diminuigdo da taxa de sobrevivéncia dos nados-vivos.



Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A administrag@o de outros AINEs, diuréticos e substancias ativas com elevado grau de ligacado as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacologicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agao sobre o fluxo renal (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacao clinica. A administracao simultdnea de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

3.9 Posologia e via de administracao
Via oral.

Administrar 0,1 mg de firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia.
A duragdo do tratamento dependera da resposta observada, mas ndo deve exceder 14 dias.

Para administrar EQUIOXX na dose de 0,1 mg firocoxib/Kg, coloque o &mbolo da seringa na divisao
de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdo de dose completa, no émbolo da seringa, fornece
firocoxib suficiente para tratar 100 Kg de peso corporal. O contetido de uma seringa sera suficiente
para tratar cavalos pesando até 600 Kg. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser
determinado o mais corretamente possivel, para evitar sobredosagem.

Para fornecer firocoxib na dose apropriada, destrave o anel serrilhado no émbolo da seringa rodando- o
Y4 de volta, e deslize-o ao longo da haste do émbolo até a marcagdo de dose apropriada ao peso do
cavalo. Trave o anel do émbolo na posi¢ao escolhida, rodando % de volta, certificando-se que se
encontra bem travado.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo tem qualquer alimento. Remova a cobertura da ponta da seringa.
Insira a ponta da seringa na boca do cavalo, no espaco interdental, e deposite a pasta na base da lingua.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A incidéncia de lesdes orais e da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias

consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por

dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado

um tratamento sintomatico.

Reponha a tampa apds a administracao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizagcao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.



Nao administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QMO1AH90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O firocoxib ¢ um farmaco anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibs,
que atua por inibigdo seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2). A
cicloxigenase € responsavel pela producao das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamagdo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvido na ovulacdo, implantagao e fecho do Ductus
arteriosus € em fungdes do sistema nervoso central (inducdo da febre, percegdo da dor e fungio
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma seletividade,
para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que para a COX-1. A concentragdo de
firocoxib requerida para inibir 50 % da enzima COX-2 (i.e., a Cls) € 0,0369 a

0,12 uM, enquanto a Cls, para a COX-1 é de 20,14 a 33,1 uM.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral em cavalos, na dose recomendada de 0,1 mg por Kg de peso corporal, o
firocoxib é rapidamente absorvido e o tempo correspondente a concentragdo maxima (T;,) € 3,9
(£4.,4) horas. O pico de concentracdo (C,;,) € 0,075 (£0,033) pg/ml (equivalente a aproximadamente
0,223 uM), a area sob a curva (AUC (,4) € 0,96 (£0,26) ug x hr/ml e a biodisponibilidade oral é 79 %
(£31). A semivida de eliminagdo (t1/2) apés uma tnica dose, é

29,6 (£7,5) horas e 50,6 horas apos 14 dias de tratamento.

O firocoxib estd aproximadamente 97 % ligado as proteinas plasmaticas. Apds administragdes orais
multiplas, alcanga-se o estado estaciondrio (steady-state), aproximadamente, por volta da oitava dose
diaria.

O firocoxib €, predominantemente, metabolizado por desalquilagdo e glucuronidagdo no figado. A
eliminagdo ¢é feita principalmente através das fezes e urina (essencialmente por via urindria), sendo
também observada alguma excrecao biliar.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario



Seringa pré-cheia oral em polipropileno com tampa de polietileno, e um émbolo de polipropileno com
extremidade de borracha.

Cada seringa contém 7,32 g de pasta oral, com divisdes de dose calibradas para cada 100 kg.
A pasta oral esta disponivel nas seguintes apresentagoes:

1 caixa de cartdo contendo 1 seringa.

1 caixa de cartdo contendo 7 seringas.

1 caixa de cartdo contendo 14 seringas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/001

EU/2/08/083/004

EU/2/08/083/005

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 25/06/2008.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solugao injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solucdo contém:

Substéncia ativa:

Firocoxib 20 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicerol formal

Edetato dissodico

N-propil galato

Acido tiodipropidnico

Macrogol 400.

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite ¢ redugdo da claudicagdo associada, em
cavalos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcao hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes (ver secc¢ao 3.7).

Nao administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros anti-inflamatorios néo esteroides
(AINESs) (ver secgao 3.8).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhuma.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio



Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais com menos de 10 semanas de idade.

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos.

A dose recomendada ou a duragdo do tratamento ndo devem ser excedidos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata ¢ abundantemente com
dgua a area afetada.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterindrio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Ulcera', Erosdo’

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Salivacdo?, Edema labial?>, Edema da lingua®
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Frequéncia desconhecida Inchago no local da inje¢éo’

(ndo pode ser estimada a partir dos Dor no local da injegao

dados disponiveis).

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesdes orais.
3 Associado a inflamagdo perivascular.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacio durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a reprodugédo, gestagdo ¢ a
lacta¢do em cavalos. Contudo, os estudos efetuados em animais de laboratério revelaram a ocorréncia



de efeitos embriotoxicos, fetotdoxicos, malformagdes, atraso no parto e diminuicdo da taxa de
sobrevivéncia dos nados-vivos.
Por conseguinte nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administrag@o de outros AINEs, diuréticos e substancias ativas com elevado grau de ligacao as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento com estes
medicamentos veterinarios anteriormente administrados. O periodo sem tratamento deve, contudo,
tomar em conta as propriedades farmacologicas dos medicamentos veterinarios previamente
administrados.

A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham a¢do sobre o fluxo renal (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacdo clinica.

3.9 Posologia e via de administraciao

A dose recomendada ¢ de 0,09 mg de firocoxib por Kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de
solugdo por 225 Kg de peso corporal) uma vez por dia, por inje¢do intravenosa.

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral, pode ser administrado na continuag¢ao do tratamento, na dose de

0,1 mg de firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia.

A duragdo total do tratamento com EQUIOXX solug¢do injetavel ou EQUIOXX pasta oral dependera da
resposta observada e ndo deve exceder os 14 dias.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A incidéncia de lesdes orais ¢ da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias

consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por

dia), foram observadas lesoes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado

um tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Céddigo ATCvet:



QMO1AH90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O firocoxib ¢ um medicamento anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos
Coxibs, que atua por inibi¢do seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase- 2
(COX-2).

A cicloxigenase € responsavel pela producdo das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamagdo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvida na ovulagdo, implantagdo e fecho do Ductus
arteriosus € em fungdes do sistema nervoso central (indugdo da febre, percegdo da dor e fungio
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma seletividade,
para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que para a COX-1. A concentragdo de
firocoxib requerida para inibir 50 % da enzima COX-2 (i.e., a CI50) ¢ 0,0369 a

0,12 uM, enquanto a CI5Q para a COX-1 ¢é de 20,14 a 33,1 uM.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Foi observado, um minuto apds a administrag@o intravenosa de firocoxib, um pico de concentragio
plasmatica, aproximadamente, 3,7 vezes maior que o pico de concentracao plasmatica atingido apos a
administracdo de pasta oral (tmaxoral =2,02 h). Os valores de semivida de eliminag@o terminal

(t %2 el) ndo foram significativamente diferentes (p> 0,05), com valores médios de 31,5 horas e 33,0
horas para a pasta oral e solugdo intravenosa, respetivamente.

O firocoxib esta aproximadamente 97 % ligado as proteinas plasmaticas. A acumulacdo do
medicamento veterinario ocorre com administragdes de doses repetidas e alcanca-se o estado
estaciondrio (steady-state), aproximadamente apos 6-8 dias de tratamento no cavalo.

O firocoxib ¢, predominantemente, metabolizado por desalquilagdo e glucuronida¢do no figado. A
eliminagdo ¢é feita principalmente através das fezes e urina (essencialmente por via urindria), sendo
também observada alguma excrecdo biliar.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco multidose, de vidro para injetaveis, de cor ambar, fechado com rolha de borracha e selado com
capsula de aluminio.

Apresentagoes:
- Caixa com 1 frasco de 25 ml.
- Caixa com 6 frascos de 25 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/002-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/06/2008.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

Firocoxib 57 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Sabor a fumo de hickory Chartor

Hidroxipropilcelulose

Croscarmelose de sodio

Estearato de magnésio

Caramelo (E150d)

Silica anidra coloidal
Oxido de ferro amarelo (E172)
Oxido de ferro vermelho (E172)

Comprimidos mastigaveis castanhos e redondos.

Os comprimidos tém a gravagao "M" superiormente a ranhura e "57" inferiormente a ranhura.
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos (450-600 kg).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite ¢ redugdo da claudicagdo associada, em
cavalos.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, alteragdes da
funcao hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes (ver secc¢do 3.7).
Nao administrar em simultdneo com corticosteroides ou outros anti-inflamatorios nao esteroides
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(AINEs) (ver seccao 3.8).
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nenhuma.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Para uma utilizag@o segura e eficaz, este medicamento veterinario s6 deve ser administrado a cavalos
na faixa de peso 450-600 kg. Para cavalos com peso inferior a 450 kg ou superior a 600 kg e onde o
firocoxib ¢ o tratamento de escolha, recomenda-se a utiliza¢dao de outras formulac¢des contendo
firocoxib que permitam uma dosagem exata.

Evitar a administrag@o a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracdo concomitante de
medicamentos veterindrios potencialmente nefrotdxicos. A dose e a duragdo recomendadas para o
tratamento ndo devem ser excedidas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.
Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinrio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos (450-600 kg):

Muito frequentes Ulcera!, Erosio!

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Salivacdo?, Edema labial?>, Edema da lingua®

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesoes orais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag@o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:
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Nao foi estabelecida a seguranga do medicamento veterinario para utilizagdo em cavalos reprodutores,
em gestacdo ou em lactacdo. Estudos em animais de laboratério demostraram evidéncias de
fetotoxicidade embrionaria, malformagdes, parto tardio e diminuicao da sobrevivéncia dos recém-
nascidos. Nao administrar em animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A administrag@o de outros AINEs, diuréticos e substancias ativas com elevado grau de ligacdo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacao e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatérias pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacologicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agdo sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacao clinica. A administracao simultdnea de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

Administrar um comprimido uma vez ao dia, em cavalos pesando 450-600 kg de peso corporal. A

duracdo do tratamento dependera da resposta observada, mas ndo devera exceder 14 dias.

O comprimido deve ser administrado com uma pequena quantidade de comida, num balde ou dado

diretamente a mao, apresentando o comprimido combinado com uma pequena quantidade de comida,

ou com uma guloseima, na palma da mao. Apds a administragdo recomenda-se que se examine a

cavidade bucal de forma a garantir que o comprimido foi engolido adequadamente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias

consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por

dia), foram observadas lesoes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado

um tratamento sintomatico.

A incidéncia de lesGes orais/pele aumenta com o incremento da dose.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.

Nao autorizado em animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

14



QMO1AH90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O firocoxib ¢ um farmaco anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos Coxibs,
que atua por inibigao seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2). A
cicloxigenase € responsavel pela producao das prostaglandinas. A COX-2 ¢ a forma isomorfa da
enzima que tem demonstrado ser induzida por estimulos pro-inflamatorios e que tem sido postulada
como sendo o responsavel primario pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamagdo e
febre. Os Coxibs apresentam, portanto, propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e antipiréticas.
Pensa-se, também, que a COX-2 esteja envolvido na ovulacdo, implantacao e fecho do Ductus
arteriosus ¢ em fungdes do sistema nervoso central (indugdo da febre, percegdo da dor e fungio
cognitiva). Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma seletividade,
para a COX-2, aproximadamente 222 a 643 vezes maior que para a COX-1. A concentragdo de
firocoxib requerida para inibir 50 % da enzima COX-2 (i.e., a Cls) € 0,0369 a

0,12 uM, enquanto a Cls, para a COX-1 é de 20,14 a 33,1 uM.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracao oral em cavalos, na dose recomendada de 0,1 mg por Kg de peso corporal, o
firocoxib ¢ rapidamente absorvido e o tempo correspondente a concentragdo maxima (T,) € 3,9
(£4.,4) horas. O pico de concentracao (C,;,) € 0,075 (£0,033) pg/ml (equivalente a aproximadamente
0,223 uM), a area sob a curva (AUC,,4) € 0,96 (£0,26) ug x hr/ml e a biodisponibilidade oral &€ 79 %
(£31). A semi-vida de eliminagao (t'4) apds uma tnica dose, é

29,6 (£7,5) horas e 50,6 horas apds 14 dias de tratamento. O firocoxib esta aproximadamente 97 %
ligado as proteinas plasmaticas. Apds administragdes orais multiplas, alcanga-se o estado estacionario
(steady-state), aproximadamente, por volta da oitava dose didria. O firocoxib é, predominantemente,
metabolizado por desalquilagdo e glucuronidagdo no figado. A eliminag@o ¢ feita principalmente
através das fezes e urina (essencialmente por via urinaria), sendo também observada alguma excregio
biliar.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Néo conservar cima dos 30 °C. Guardar na embalagem original.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Os comprimidos mastigaveis estdo disponiveis nas seguintes embalagens:

o 1 caixa de cartdo contendo 10 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)
1 caixa de cartdo contendo 30 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)
1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)
1 caixa de cartdo contendo 180 comprimidos em blister (PVC transparente/folha de aluminio)
1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em embalagem de 30 ml de polietileno de alta
densidade.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/006-010

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/06/2008.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA CAIXA DE CARTAO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EQUIOXX 8,2 mg/g
|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa contém 7,32 g de pasta e fornece:

Firocoxib 8,2 mg/g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa.
7 seringas.
14 seringas.

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 3 meses.

9.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Reponha a tampa apds a administragdo.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/001 1 seringa.
EU/2/08/083/004 7 seringas.
EU/2/08/083/005 14 seringas.

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 8,2 mg/g

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 3 meses.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA COM 1 FRASCO DE 25 ML
CAIXA COM 6 FRASCOS DE 25 ML

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 20 mg/ml solugdo injetavel

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solucdo contém:

Firocoxib 20 mg

3.

DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml.
6x 25 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 1 més.

9.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

0.

MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/002 25 ml.
EU/2/08/083/003 6 x 25 ml.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 25 ML

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 20 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até 1 més.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém:

Firocoxib 57 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos para mastigar
30 comprimidos para mastigar
60 comprimidos para mastigar
180 comprimidos para mastigar

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos (450-600 kg)

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 26 dias.
Nao administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima dos 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Audevard

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/083/006 10 comprimidos para mastigar
EU/2/08/083/007 30 comprimidos para mastigar
EU/2/08/083/010 60 comprimidos para mastigar (blister)
EU/2/08/083/008 180 comprimidos para mastigar
EU/2/08/083/009 60 comprimidos para mastigar (frasco)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTERS

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIOXX

@

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Firocoxib 57 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral para cavalos.

2. Composicao

Cada seringa contém 7,32 g de pasta e fornece:
Substéncia ativa:

Firocoxib 8,2 mg/g

Pasta de cor branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Cavalos.

4. Indicacdes de utilizacao

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacdo associada, em
cavalos.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Nao administrar em simultdneo com corticosteroides ou outros AINEs.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais com menos de 10 semanas de idade. Se ocorrerem reacgdes adversas, o
tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico veterinario. Evitar a administragdo a
animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um risco potencial de toxicidade renal
aumentada. Deve ser evitada a administracdo concomitante de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos.

A dose recomendada e a duragdo do tratamento ndo devem ser excedidas.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata ¢ abundantemente com
agua a area afetada.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.
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Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:

Nao existem dados disponiveis em cavalos. Contudo, os estudos efetuados em animais de laboratorio
revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos, fetotdxicos, malformagdes, atraso no parto e
diminuigdo da taxa de sobrevivéncia dos nados-vivos.

Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A administrag@o de outros AINEs, diuréticos e substancias ativas com elevado grau de ligagao as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento com estes
medicamentos. O periodo sem tratamento deve, contudo, tomar em conta as propriedades
farmacologicas dos medicamentos previamente administrados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham a¢do sobre o fluxo renal (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacdo clinica. A administracdo simultdnea de medicamentos potencialmente
nefrotoxicos deve ser evitada, porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

Sobredosagem:
A incidéncia de lesdes orais e da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por
dia), foram observadas lesoes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Ulcera', Erosdo

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Saliva¢ao?®, Edema labial (inchago)?, Edema da lingua

i 2
(1 a 10 animais / 1 000 animais (inchago)

tratados):

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesoes orais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

0,1 mg de firocoxib por Kg de peso corporal, uma vez por dia, durante 14 dias.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 0,1 mg firocoxib/Kg, coloque o émbolo da
seringa na divisdo de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdao de dose completa, no émbolo da
seringa, fornece firocoxib suficiente para tratar 100 Kg de peso corporal. O conteudo de uma seringa
sera suficiente para tratar cavalos pesando até 600 Kg. Para assegurar uma correta dosagem, o peso
deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar sobredosagem.

Para fornecer firocoxib na dose apropriada, destrave o anel serrilhado, no émbolo da seringa, rodando-
o Yade volta, e deslize-o ao longo da haste do &mbolo até a marcagdo de dose apropriada ao

peso do cavalo. Trave o anel do émbolo na posicdo escolhida, rodando % de volta, certificando-se que
se encontra bem travado.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo tem qualquer alimento. Remova a cobertura da ponta da seringa.
Insira a ponta da seringa na boca do cavalo, no espaco interdental, e deposite a pasta na base da lingua.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Reponha a tampa ap6s a administragao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

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

A pasta oral estd disponivel nas seguintes apresentagoes:
- 1 caixa de cartdo contendo 1 seringa.
- 1 caixa de cartdo contendo 7 seringas.
- 1 caixa de cartdo contendo 14 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Franca
pvrc@audevard.com
+33 14756 38 26

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franga

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

Franca

17. Outras informacoes
O firocoxib ¢ um medicamento anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pertencente ao grupo dos

Coxibs, que atua por inibicdo seletiva da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-
2).
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

EQUIOXX 20 mg/ml solucdo injetdvel para cavalos

2. Composicao

Cada ml de solugdo contém:
Substéncia ativa:
Firocoxib 20 mg

Solugdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Cavalos.

4. Indicacdes de utilizacao

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacdo associada, em
cavalos.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais que sofram de perturbagdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes. Ndo administrar em simultdneo com
corticosteroides ou outros anti-inflamatorios nao esteroides.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem efeitos adversos, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico
veterindrio.

Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos porque ha um risco
potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administracdo concomitante de
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao exceder a dose recomendada ou a duracgdo do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto, lavar imediata ¢ abundantemente com
agua a area afetada.

Lavar as méos depois de administrar o medicamento veterinario.

35



Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterinario.

Gestacao e lactagdo:

Nao existem dados disponiveis em cavalos. Contudo, os estudos efetuados em animais de laboratdrio
revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos, fetotoxicos, malformagdes, atraso no parto e
diminuicdo da taxa de sobrevivéncia dos nados-vivos.

Por conseguinte ndo administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administragdo de outros AINEs, diuréticos e substincias ativas com elevado grau de ligagdo as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligagdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento com estes
medicamentos anteriormente administrados. O periodo sem tratamento deve, contudo, tomar em conta
as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos previamente administrados.

A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agao sobre o fluxo renal (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacao clinica.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado com
outros.

Sobredosagem:
A incidéncia de lesdes orais e da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por
dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Ulcera', Erosdo

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Salivacao?, Edema labial (inchago)?, Edema da lingua
1 2

(1 a 10 animais / 1 000 animais (inchago)

tratados):

Frequéncia desconhecida (ndo pode Inchago no 10031_ d? i1~1j ecao’

ser estimada a partir dos dados Dor no local da injegéo

disponiveis).

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesoes orais.
3 Associado a inflamagdo perivascular.
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A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Via intravenosa.

A dose recomendada ¢ de 0,09 mg de firocoxib por Kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de solucao
por 225 Kg peso corporal) uma vez por dia, por injecdo intravenosa.

EQUIOXX 8,2 mg/g pasta oral, pode ser administrado na continua¢ao do tratamento, na dose de

0,1 mg de firocoxib por Kg peso corporal, uma vez por dia.

A duragao total do tratamento com EQUIOXX solugao injetavel ou EQUIOXX pasta oral dependera

da resposta observada, mas ndo deve exceder os 14 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/08/083/002-003
Apresentacoes:

- Caixa com 1 frasco de 25 ml.
- Caixa com 6 frascos de 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Franca

pvrc@audevard.com
+33 1475638 26

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

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

Franca

17. Outras informacgoes

Modo de agdo:

O firocoxib é um medicamento anti-inflamatorio nao esteroide (AINE), que atua por inibi¢ao seletiva
da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).

A COX-2 ¢ a forma isomorfa da enzima que tem sido postulada como sendo o responsavel primario
pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamagéo e febre.

Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma seletividade, para a
COX-2, 222 a 643 vezes maior que para a COX -1.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

EQUIOXX 57 mg comprimidos mastigaveis para cavalos

2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

Firocoxib 57 mg

Comprimidos mastigaveis. Comprimidos castanhos e redondos.

Os comprimidos tém a gravagdo "M" superiormente a ranhura e "57" inferiormente a ranhura.
3. Espécies-alvo

Cavalos (450-600 kg).

@

4. Indicacoes de utilizacio

Para o alivio da dor e inflamagao associadas a osteoartrite e reducdo da claudicacdo associada, em
cavalos com peso entre 450 Kg e 600 Kg de peso corporal.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais que sofram de perturbacdes e hemorragias gastrointestinais, deficiéncia da
funcdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Nao administrar em simultdneo com corticosteroides ou outros anti-inflamatorios nao esteroides
(AINEs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem efeitos adversos, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico
veterinario. Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque ha um
risco potencial de toxicidade renal aumentada. Deve ser evitada a administragdo concomitante de
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao exceder a dose recomendada ou a duragdo do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
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ou o roétulo.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Tal como com outros medicamentos inibidores da COX-2, mulheres gravidas ou mulheres que tentem
engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas descartaveis,
durante a administrardo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactagao:

Nao existem dados disponiveis em cavalos. Contudo, os estudos efetuados em animais de laboratdrio
revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos, fetotdxicos, malformagdes, atraso no parto e
diminuigao da taxa de sobrevivéncia dos nados-vivos.

Por conseguinte nao administrar a animais reprodutores, gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A administrag@o de outros AINEs, diuréticos e substancias ativas com elevado grau de ligacao as
proteinas pode competir com o firocoxib nesta ligacdo e, deste modo, conduzir a efeitos toxicos. Nao
administrar em simultaneo com corticosteroides ou outros AINEs.

O tratamento anterior com outras substancias anti-inflamatoérias, pode resultar em efeitos adversos
aumentados ou adicionais. Deve, portanto, ser observado um periodo sem tratamento, com estes
medicamentos anteriormente administrados. O periodo sem tratamento, deve, contudo, tomar em conta
as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos previamente administrados.

A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, porque
pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham agao sobre o fluxo renal, (ex. diuréticos) deve
ser sujeito a monitorizacao clinica. A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente
nefrotdxicos deve ser evitada uma vez que pode haver um risco aumentado de toxicidade renal.

Sobredosagem:
A incidéncia de lesdes orais e da pele aumenta com o aumento da dose.

Em doses elevadas e tratamentos prolongados (3 vezes a dose recomendada durante 42 dias
consecutivos e 2,5 vezes a dose recomendada durante 92 dias consecutivos, administradas uma vez por
dia), foram observadas lesdes renais ligeiras a moderadas.

Se ocorrerem sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento deve ser interrompido e deve ser iniciado
um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Cavalos (450-600 kg):

Muito frequentes Ulcera', Erosdo

(> 1 animal / 10 animais tratados):

Pouco frequentes Saliva¢ao?, Edema labial (inchago)?, Edema da lingua

i 2
(1 a 10 animais/ 1 000 animais (inchago)

tratados):

! Da mucosa oral e da pele ao redor da boca. Leve e resolve-se sem tratamento.
2 Associado a lesdes orais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via oral.
Administrar 1 comprimido uma vez por dia em cavalos entre os 450-600 kg de peso corporal. A
duragdo total do tratamento dependera da resposta observada e ndo deve exceder os 14 dias.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

O comprimido deve ser administrado com uma pequena quantidade de comida, num balde ou dado
diretamente a mao, apresentando o comprimido combinado com uma pequena quantidade de comida,
ou com uma guloseima, na palma da mao.

Apos a administragdo recomenda-se que se examine a cavidade bucal de forma a garantir que o
comprimido foi engolido adequadamente.

Nao exceder a dosagem recomendada.

Para uma utilizacao segura e eficaz este medicamento veterinario s6 devera ser administrado em
cavalos com um peso entre os 450-600 kg. Para cavalos com um peso inferior a 450 kg ou superior a
600 kg em que o firocoxib seja o tratamento adequado, devera usar-se outra formulagdo que contenha
firocoxib que permita a dose adequada recomendada.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 26 dias.

Nao administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar cima dos 30 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/08/083/006-010

Apresentacoes:

. 1 caixa de cartdo contendo 10 comprimidos em blister
. 1 caixa de cartdo contendo 30 comprimidos em blister
. 1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em blister
. 1 caixa de cartao contendo 180 comprimidos em blister

1 caixa de cartdo contendo 60 comprimidos em embalagem de 30 ml E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Franca
pvrc@audevard.com
+33 147563826

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

EYLIO

9 rue des Tuileries

67460 Souffelweyersheim
Franca

PROVET SA

Thesi Vrago

Aspropyrgos Attiki, 19300
Grécia

17. Outras informacgoes
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Modo de agdo:

O firocoxib ¢ um medicamento anti-inflamatdrio nao esteroide (AINE), que atua por inibicao seletiva
da sintese da prostaglandina mediada pela cicloxigenase-2 (COX-2).

A COX-2 ¢ a forma isomorfa da enzima que tem sido postulada como sendo o responsavel primario
pela sintese dos mediadores prostanoides da dor, inflamagao e febre.

Em doseamentos de sangue total equino, “in vitro”, o firocoxib apresenta uma seletividade, para a
COX-2, 222 a 643 vezes maior que para a COX-1.
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