PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cimalgex 8 mg zvykaci tablety pro psy

Cimalgex 30 mg Zvykaci tablety pro psy

Cimalgex 80 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxibum 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxibum 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxibum 80 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat laktosy
Povidon 25

Krospovidon

Natrium-lauryl-sulfat
Makrogol 400

Natrium-stearyl-fumarat

Prasek z veprovych jater

Cimalgex 8 mg Zvykaci tablety: podélné, bilé az nahnédlé, Zvykaci tablety s 1 d€lici ryhou na obou
stranach. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Cimalgex 30 mg zvykaci tablety: podéIné, bilé¢ az nahnédlé, zvykaci tablety se 2 délicimi ryhami na
obou stranach. Tablety 1ze délit na tfi stejné tfetiny.

Cimalgex 80 mg Zvykaci tablety: podélné, bilé az nahnédlé, Zvykaci tablety se 3 délicimi ryhami na
obou stranach. Tablety Ize d€lit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat



K 1é¢b¢ a tlumeni bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou a k managementu perioperaéni bolesti
be&hem ortopedickych chirurgickych vykond a chirurgickych vykond na mékkych tkanich u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst mladsich 10 tydnt véku.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnim onemocnénim nebo poruchou krvacivosti.

Nepouzivat soubézné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi lé¢ivymi ptipravky
(NSAID). Viz také bod 3.8.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych a brezich nebo laktujicich zvirat.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k tomu Ze bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla dostate¢né prokazana u
mladych zvitat, doporucuje se 1é¢bu pozorné monitorovat u zvirat mladSich 6 mésici.

Pouziti u zvitfat s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater miize znamenat dodatecné riziko. Pokud se
nelze vyhnout pouziti pfipravku, tato zvifata musi byt pod peclivym veterinarnim dohledem.

Vyhnéte se podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviratim, ktera jsou dehydratovana,
hypovolemicka nebo hypotenzni, jelikoz se mize zvysit riziko renalni toxicity.

Pouzivejte tento ptipravek pod piisnym veterinarnim dohledem v ptipadech, kde existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace nebo pokud se diive u zvifete vyskytla nesnasenlivost k NSAID.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mutize zpusobit kozni piecitlivélost. Po pouziti si myjte ruce.

V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na cimikoxib by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
piipravkem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Zvraceni!, prijem!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Vzicné Gastrointestinalni potize® (napt. krvaceni, ulcerace)

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Anorexie, letargie, polydipsie, polyurie
zvitat):

Velmi vzacné Zvyseni renalnich biochemickych parametrii

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Selhani ledvin3
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Mirné a pfechodné



2 Zavazné
3 Funkce ledvin by méla byt monitorovana u dlouhodobé 1é¢by NSAID

Porad’te se s veterinarnim lékafem v ptipad¢ pretrvani nezadouciho ucinku po ukonceni lécby.

Pti vyskytu nezadoucich ucinki jako je neustupujici zvraceni, opakovany prijem, okultni krev ve
stolici, nahla ztrata hmotnosti, anorexie, letargie nebo zhorseni renalnich a jaternich biochemickych
parametrii by mélo byt pouziti ptipravku ukonceno spolecné se zahajenim priméfeného monitoringu a
1éCby. Zavazné gastrointestinalni a rendlni nezddouci t¢inky mohou byt fatalni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u chovnych, bfezich nebo laktujicich fen. Pfestoze neexistuji zadné informace u pst,
studie provedené na laboratornich zvitatech prokazaly vliv na plodnost a vyvoj plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Cimikoxib by nemél byt podavan soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAID. Pfedchazejici 1é¢ba

-----

nezbytné zvazovat obdobi bez 1é¢by pred zahdjenim 1écby cimikoxibem.

Stanoveni obdobi bez 1é¢by by mélo vychazet z farmakokinetickych vlastnosti ptivodné pouzitého
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka cimikoxibu je 2 mg/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné.

V nasledujici tabulce je uveden ptiklad, jak vyuzit tablety a ¢asti tablety pro dosazeni doporu¢ené
davky.

Ziva 8mg | 30 mg | 80 mg
hmotnost
(kg)
2 1/2
3
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2




Veterinarni 1ékatf musi podle specifik kazdého piipadu rozhodnout o pouziti nejvhodnéjsiho typu
tablety nebo casti tablety, aby nedoslo k vyznamnému pfedavkovani nebo poddavkovani.

Délka 1écby:

«  Rizeni perioperaéni bolesti pii ortopedickém chirurgickém vykonu nebo pfi chirurgii mékkych
tkani: jedna davka 2 hodiny pted operaci, nasledovana 3 az 7denni 1é€bou na zékladé zvazeni
dohliZejiciho veterinarniho 1ékafe.

+  Uleva bolesti a zandtu spojené s osteoartritidou: 6 mésict. Pii dlouhodobé 1é¢bé by mél
veterinarni lékar provadet pravidelny monitoring.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek 1ze podavat s krmivem nebo bez krmiva. Zvykaci tablety jsou ochucené a
studie (provedené u zdravych Bigli) prokazaly, ze budou pravdépodobné vétSinou pst pfijimany
dobrovolng.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich, kde byl psiim podavan trojnasobek (5,8 az 11,8 mg/kg zivé hmotnosti) a pétinasobek (9,7
az 19,5 mg/kg Zivé hmotnosti) doporuc¢ené davky po dobu Sesti mésicti bylo zaznamenano na davce
zavislé zvyseni gastrointestinalnich potizi, které se vyskytlo u vSech psii dostavajicich nejvyssi davku.
Podobné na davce zavislé zmény byly zaznamenany v hematologickém profilu a v poctech bilych
krvinek a také v renalni integrit¢.

Stejné jako u jinych NSAID, pieddvkovani citlivych nebo oslabenych psti, miize zptisobit
gastrointestinalni, renalni a jaterni toxicitu.

Pro tento veterinarni 1éCivy pripravek neexistuje zadné specifické antidotum. Doporucena je
symptomatickd a podpiirnd terapie za pouziti gastrointestinalnich protektivnich pfipravki a infuze
fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AH93

4.2 Farmakodynamika

enzymu cyklo-oxygenaza-2. Enzym cyklo-oxygenaza (COX) existuje ve dvou isoformach. COX-1
enzym je jako konstitutivni béZznou soucasti tkani a syntetizuje produkty odpovédné za normalni
fyziologické funkce (napf. gastrointestinalniho traktu a ledvin). COX-2 je naopak indukovatelnym
enzymem, ktery je produkovan makrofagy a zanétlivymi buiitkami po stimulaci za pomoci cytokini a
jinych mediatort zdnétu. COX-2 je zapojen v produkci mediatort jako je PGE2, ktery vyvolava
bolest, exsudaci, zanét a horecku.

V in vivo studii s modelem pro akutni zanétlivou bolest byl prokazan G¢inek cimikoxibu trvajici po
dobu pfiblizné 10-14 hodin.

4.3 Farmakokinetika



Po peroralnim podani doporuc¢ené davky 2 mg/kg bez krmiva je cimikoxib u pst rychle absorbovan.
Cas dosazeni maximélni koncentrace (tmax) je 2,25 (= 1,24) hodin. Maximélni koncentrace (Cmax) je
0,3918 (£ 0,09021) pug/ml, plocha pod kiivkou (AUC) je 1,676 (£ 0,4735) pg.hr/ml, peroralni
biologicka dostupnost je 44,53 (+ 10,26) procent.

Peroralni podani cimikoxibu s krmivem vyznamné neovlivnilo biologickou dostupnost, ale
signifikantn€ sniZilo pozorované tmax.

Cimikoxib je zna¢né metabolizovan. Hlavni metabolit, demetylovany cimikoxib je vylu¢ovan
piedevsim za pomoci zluci stolici a v mensi mife moci. Jiny metabolit, glukuronidovy konjugat
demetylovaného cimikoxibu je vylucovan moci. Poloc¢as eliminace (ti2) je 1,38 (+ 0,24) hodin.
Enzymy tcastnici se metabolizmu nebyly zcela prozkoumany, proto u nékterych jedincti byl
zaznamenan pomalejsi metabolismus (az Ctyfnasobné prodlouzeni).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozptilen¢ tablety uloZzené v blistru: 2 dny.

Doba pouzitelnosti rozptilené tablety ulozené v lahvicce: 90 dnd.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé rozpiilené tablety uchovavejte v blistru nebo lahvicce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu
Vsechny sily ptipravku jsou dostupné v nasledujicich velikostech a typech baleni:
* Hlinikovy blistr (kazdy obsahuje 8 Zvykacich tablet) baleny do papirové krabi¢ky. Baleni po &,
32 nebo 144 zvykacich tabletach.
* Plastova (HDPE) lahev s détskym bezpecnostnim uzavérem z plastu (PP) a balena do papirové
krabicky. Velikost baleni 45 zvykacich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)



EU/2/10/119/001-012
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

18/02/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (pro blistry nebo lahvi¢ku)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cimalgex 8 mg zvykaci tablety
Cimalgex 30 mg zvykaci tablety
Cimalgex 80 mg Zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Cimicoxibum 8 mg
Cimicoxibum 30 mg
Cimicoxibum 80 mg

3.  VELIKOST BALENI

8 zvykacich tablet
32 zvykacich tablet
144 zvykacich tablet
45 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti rozptilené tablety ulozené v blistru: 2 dny.
Doba pouzitelnosti rozptilené tablety ulozené v lahvicce: 90 dni.
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9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/10/119/001 8 Zvykacich tablet po 8 mg (blistr)
EU/2/10/119/002 32 zvykacich tablet po 8 mg (blistr)
EU/2/10/119/003 144 zvykacich tablet po 8 mg (blistr)
EU/2/10/119/004 45 zvykacich tablet 8 mg (lahvicka)
EU/2/10/119/005 8 zvykacich tablet po 30 mg (blistr)
EU/2/10/119/006 32 zvykacich tablet po 30 mg (blistr)
EU/2/10/119/007 144 Zvykacich tablet po 30 mg (blistr)
EU/2/10/119/008 45 zvykacich tablet 30 mg (lahvicka)
EU/2/10/119/009 8 zvykacich tablet po 80 mg (blistr)
EU/2/10/119/010 32 zvykacich tablet po 80 mg (blistr)
EU/2/10/119/011 144 Zvykacich tablet po 80 mg (blistr)
EU/2/10/119/012 45 zvykacich tablet 80 mg (lahvicka)

115. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cimalgex

‘ad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Cimicoxibum 8 mg
Cimicoxibum 30 mg
Cimicoxibum 80 mg

3.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cimalgex

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Cimicoxibum 8 mg
Cimicoxibum 30 mg
Cimicoxibum 80 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Cimalgex 8 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 30 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 80 mg zvykaci tablety pro psy
2. SloZeni
Kazda zvykaci tableta obsahuje:
Léciva latka:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxibum 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxibum 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxibum 80 mg

Cimalgex 8 mg, Zvykaci tablety: podélné, bilé aZ nahnédlé, Zvykaci tablety s 1 d€lici ryhou na obou
stranach. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Cimalgex 30 mg, zvykaci tablety: podélné, bilé az nahnédlé, Zvykaci tablety se 2 délicimi ryhami na
obou stranach. Tablety Ize d€lit na tii stejné téetiny.

Cimalgex 80 mg, zvykaci tablety: podélné, bilé az nahnédlé, zvykaci tablety se 3 délicimi ryhami na
obou stranach. Tablety lze délit na ¢tyfi stejné Ctvrtiny.
3. Cilové druhy zviiat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢b¢ a tlumeni bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou a k managementu perioperaéni bolesti
béhem ortopedickych chirurgickych vykoni a chirurgickych vykond na mékkych tkanich u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnt veku.
Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnim onemocnénim nebo poruchou krvacivosti.

-----

(NSAID).
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych a biezich nebo laktujicich zvitat. Viz bod ,,Zv1astni upozornéni*.

6. Zv1astni upozornéni
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Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u mladych zvifat, proto doporucujeme,
aby vas veterinarni lékat 1écbu u zvifat mladsich 6 mésicii pozorn€ monitoroval.

Pouziti u zvifat s naruSenou funkci srdce, ledvin nebo jater miiZze znamenat dodate¢né riziko. Pokud se
nelze vyhnout pouziti pfipravku, tato zvitata musi byt pod peclivym veterinarnim dohledem.

Vyhnéte se podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviratim, ktera jsou dehydratovana,
hypovolemicka nebo hypotenzni, jelikoz se mlze zvysit riziko renalni toxicity.

Pouzivejte tento piipravek pod piisnym veterinarnim dohledem v piipadech, kde existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace nebo pokud se diive u zvifete vyskytla nesnasenlivost k NSAID.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit kozni ptecitlivélost. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na cimikoxib by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Brezost a laktace:

Nepouzivejte u chovnych a biezich nebo laktujicich fen. Pfestoze neexistuji zadné informace u pst,
studie proveden¢ na laboratornich zvitatech prokazaly vliv na plodnost a vyvoj plodu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Cimikoxib by nemé¢l byt podavan soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi NSAID. Predchazejici 1éCba
nezbytné zvazovat obdobi bez 1é¢by pied zahajenim 1é¢by cimikoxibem. Stanoveni obdobi bez 1é¢by
by mélo vychazet z farmakokinetickych vlastnosti ptivodné pouzitého veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

Predavkovani:

Ve studiich, kde byl pstim podavan troj-nasobek (5,8 az 11,8 mg/kg Zivé hmotnosti) a péti-nasobek
(9,7 az 19,5 mg/kg Zivé hmotnosti) doporuc¢ené davky po dobu Sesti mésicti bylo zaznamenano na
davce zavislé zvyseni gastrointestinalnich potizi, které se vyskytlo u vSech pst dostavajicich nejvyssi

davku.

Podobné na davce zavislé zmény byly zaznamenany v hematologickém profilu a v poctech bilych
krvinek a také v rendlni integrite.

Stejné jako u jinych NSAID, piedavkovani citlivych nebo oslabenych psii, mtze zpusobit
gastrointestinalni, renalni a jaterni toxicitu.

Pro tento veterinarni 1é¢ivy pripravek neexistuje zadné specifické antidotum. Doporucena je
symptomaticka a podpirna terapie za pouZiti gastrointestinalnich protektivnich ptipravki a infuze
fyziologického roztoku.

7.  Nezadouci ucinky
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Psi:

Velmi Casté Zvraceni', prijem!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Vzacné Gastrointestinalni potiZze? (napf. krvacenti, ulcerace)

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Anorexie (ztrata apetitu), letargie, polydipsie (nadmérna
zizen), polyurie (Casté moceni)

Velmi vzacné Zvyseni renalnich biochemickych parametri

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Selhani ledvin3

veetné ojedinélych hlaseni):

! Mirné a pfechodné
2 Zavazné
3 Funkce ledvin by méla byt monitorovana u dlouhodobé 1é¢by NSAID

Porad’te se s veterinarnim lékafem v ptipad¢ pretrvani nezadouciho ucinku po ukonceni lécby.

Pti vyskytu nezadoucich ucinki jako je neustupujici zvraceni, opakovany prijem, okultni krev ve
stolici, nahla ztrata hmotnosti, anorexie, letargie nebo zhorSeni rendlnich a jaternich biochemickych
parametrii by mélo byt pouziti ptipravku ukonceno spolecné se zahajenim ptiméfeného monitoringu a
1é¢cby. Zavazné gastrointestinalni a rendlni nezadouci u¢inky mohou byt fatalni.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Doporucena davka cimikoxibu je 2 mg/kg zivé hmotnosti, jedenkrat denn¢.

V nasledujici tabulce je uveden priklad, jak vyuZit tablety a ¢asti tablety pro dosazeni doporu¢ené
davky.

Ziva 8mg | 30mg | 80 mg
hmotnost
(kg)
2 1/2
3
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
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39-43 1
44-48 3

49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Veterinarni 1ékatf musi podle specifik kazdého piipadu rozhodnout o pouziti nejvhodnéjsiho typu
tablety nebo ¢asti tablety, aby nedoslo k vyznamnému piedavkovani nebo poddavkovani.

Délka 1écby:

«  Rizeni perioperaéni bolesti pii ortopedickém chirurgickém vykonu nebo pfi chirurgii mékkych
tkani: jedna davka 2 hodiny pied operaci, nasledovana 3 az 7denni 1écbou na zékladé zvazeni
vaSeho veterinarniho lékate.

«  Uleva od bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou: 6 mésica. P¥i dlouhodobé 1é¢b& by mél
vas veterinarni 1ékat provadét pravidelny monitoring.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek 1ze podavat pstim s krmivem nebo bez krmiva. Zvykaci tablety jsou
ochucené a studie (provedené u zdravych Bigld) prokazaly, ze budou pravdépodobné vétsinou psi
pfijimany dobrovolné.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Blistry — Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte v blistru a spotiebujte béhem 2 dnti.
Lahvi¢ky — Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte v lahvi¢ce a spotfebujte béhem 90 dnd.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce,
blistru nebo etiketé lahvicky po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/10/119/001-012

Vsechny sily ptipravku jsou dostupné v nasledujicich velikostech a typech baleni:
* Hlinikovy blistr (kazdy obsahuje 8 Zvykacich tablet) baleny do papirové krabi¢ky. Baleni po &,
32 nebo 144 zvykacich tabletach.
* Plastova (HDPE) lahev s détskym bezpecnostnim uzavérem z plastu (PP) a balena do papirové
krabi¢ky. Velikost baleni 45 Zvykacich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15.

Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16.

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Francie

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

2845 Niel Saue 76505
Belgium Estonia

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka buarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe
1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria

Luxembourg

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56
DK - 7400 Herning
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Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

HU-1139 Budapest, Pap Karoly
u. 4-6

Tel.: +36 1 2370603

Malta
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure


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

Denmark
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EArGoo

BAPEAAX A.E. Xnuiké kot AloryvooTikd

EXevBepiag 4, Knowowd 14564
EA\éda

Greece

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I

28108 Madrid
Espafia
Tel : +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,
10090 Zagreb

Croatia
Tel. +38591 483 3202

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500
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France
Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202

4801 LE Breda

The Netherlands

Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréow Gdynskich
13-14 Gorzow Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso,
Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202



Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD

Gordiou Desmou 15,

Industrieal Area Aradippou

7100 Larnaca
Cyprus
TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

17. DalSi informace

Slovenska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland
ORION PHARMA
Eldinladkkeet

PL/PB 425,

FI1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

26521 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Cimikoxib je nenarkoticky, nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID). Selektivné inhibuje enzym
cyklo-oxygenazu-2 (COX-2), ktery je zodpovédny za vznik bolesti, zanétu a horecky. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1), ktery vykazuje ochranné funkce naptiklad na zazivaci trakt a ledviny
neni cimikoxibem inhibovan.

Po peroralnim podani doporucené davky je cimikoxib u psii rychle absorbovan. Cimikoxib je znacné
metabolizovan. Hlavni metabolit, demetylovany cimikoxib je vyluCovan piedevsim za pomoci zIuci
stolici a v mens$i mife moci. Dalsi metabolit, glukuronidovy konjugat demetylovaného cimikoxibu je
vylu¢ovan moci.

V studii s modelem pro akutni zanétlivou bolest u psu byl prokazan ucinek cimikoxibu trvajici po
dobu pfiblizné 10-14 hodin.

22



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE



