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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Equioxx
firocoxib

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Equioxx.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u
I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Equioxx.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Equioxx, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Equioxx u ghal xiex jintuza?

Equioxx huwa medicina uzata fi zwiemel ghas-soljev ta' wgigh u infjammazzjoni fil-gogi kkawzati minn
osteoartrite (marda fit-tul li tikkawza hsara u wgigh fil-gogi) u ghat-tnaqqis taz-zappip li huwa assocjat
mal-marda. Fih is-sustanza attiva firocoxib.

Kif jintuza Equioxx?

Equioxx jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni, pejst orali u pilloli li jintmaghdu. Il-kura tinghata darba
kuljum. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni tinghata go vina filwaqt li I-pejst u I-pilloli jinghataw mill-halq.
Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-annimal minbarra ghall-pilloli li huma ghal zwiemel li ghandhom
piz tal-gisem bejn 450 u 600 kg u fejn id-doza hija ta' pillola wahda. It-tul generali tal-kura jiddependi
mir-rispons taz-ziemel, izda m'ghandux ikun aktar minn 14-il jum. Equioxx jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta
tabib.

’

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Equioxx?
Is-sustanza attiva f'Equioxx, il-firocoxib, hija medi¢ina antinfjammatorja mhux sterojdali (NSAID) li

tappartjeni ghall-grupp ta' medicini msejha 'inibituri ta¢-ciklossigenazi-2 (COX2)' (jew Coxibs). Din
timblokka I-enzima COX-2, bir-rizultat li jkun hemm tnaqqis fil-produzzjoni tal-prostaglandini, sustanzi li
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huma involuti fil-process ta' infammazzjoni. Bit-tnaqgis fil-produzzjoni tal-prostaglandini, Equioxx jghin
fit-tnaqqis tar-risponsi tal-infflammazzjoni, inkluz I-ugigh.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Equioxx li hargu mill-istudji?

Zewq studji fuq il-post investigaw l-effika¢ja ta' pejst orali Equioxx fil-kura ta' zwiemel li jbatu minn
zappip ta' aktar minn 4 gimghat minhabba osteoartrite. Studju wiehed fl-Istati Uniti tal-Amerka gabbel
Equioxx ma' medic¢ina NSAID ohra, phenylbutazone, u t-tieni studju fl-Ewropa gabbel Equioxx mal-NSAID
vedaprofen. L-istudji wrew li I-pejst orali Equioxx moghti kuljum ghal 14-il jum kien effettiv dags
il-medic¢ini komparaturi.

ll-pejst orali Equioxx u s-soluzzjoni ghal injezzjoni Equioxx gew studjati f'laboratorju u nstab li kienu
bijoekwivalenti. B'mod simili ntwera li I-pejst orali Equioxx u I-pilloli li jintmaghdu Equioxx kienu
bijoekwivalenti. Zewd forom ta' medié¢ina huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli
tas-sustanza attiva fil-gisem. Dan ifisser li s-soluzzjoni ghal injezzjoni u I-pilloli li jintmaghdu huwa
mistenni li jipproducu rizultati simili ghall-pejst orali.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’" Equioxx?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Equioxx (li jistghu jaffettwaw aktar minn ziemel 1 f'10) huma ulceri
jew selhiet tar-rita tal-halq jew tal-gilda madwar il-halg. Dawn huma tipikament moderati u jigu rizolti
minghajr kura.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Equioxx (li jistghu jaffettwaw sa ziemel 1 f'100) huma rieq u nefha
tax-xofftejn u tal-ilsien assoc¢jati mas-selhiet tal-halq.

Equioxx m'ghandux jintuza fi zwiemel li jbatu minn disturbi tal-istonku jew tal-imsaren u minn fsada, u
langas f'kaz ta' funzjoni mnaqqgsa tal-fwied, tal-qalb jew tal-kliewi jew disturbi ta' fsada.

Equioxx m'ghandux jintuza fi zwiemel tat-tnissil, tgal jew li jkunu jreddghu.
Equioxx m'ghandux jintuza fl-istess hin ta' medicini kortikosterojdi jew NSAIDs ohra.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Equioxx u ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet ara

I-fuljett ta taghrif.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti
I-medicina jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward
is-sigurta ghal Equioxx, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom.

Ghandu jigi evitat il-kuntatt tal-medic¢ina mal-ghajnejn u mal-gilda u I-idejn ghandhom jinhaslu wara li
jinghata |-prodott.

Nisa li geghdin f'eta li jistghu johorgu tqal ghandhom jevitaw kuntatt ma’, jew jilbsu ingwanti li jintremew
wara l-uzu, meta jaghtu I-prodott.

Jekk il-prodott accidentalment jinbela’ jew xi hadd jinjetta lilu nnifsu b'mod accidentali, ghandu jitfittex
parir mediku minnufih u I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta ghandhom jintwerew lit-tabib.
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X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?
ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medicina gabel ma I-annimal ikun jista’
jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.
Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn zwiemel ikkurati b’Equioxx huwa ta' 26 jum.

Il-medic¢ina mhijiex awtorizzata biex tintuza fi zwiemel li jipproducu |-halib ghall-konsum mill-bniedem.
Ghaliex gie approvat Equioxx?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficéji ta'
Equioxx huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Equioxx:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Equioxx fil-25 ta'
Gunju 2008.

Din l-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni moghtija ghal Previcox fl-2004 (‘kunsens
infurmat’).

L-EPAR shih ghal Equioxx jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'Equioxx,
is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jaqgraw il-fuljett ta' taghrif jew jikkuntattjaw
lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Dicembru 2016
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