ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Cimalgex 8 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

Cimalgex 30 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

Cimalgex 80 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITTATIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tomghodha fiha:

Sustanza attiva:

Cimalgex 8 mg

Cimicoxib 8 mg
Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Sustanza mhux attiva:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Lactose monohydrate

Povidone K25

Crospovidone

Sodium laurylsulfate
Macrogol 400

Sodium stearyl fumarate

Trab tal-fwied tal-majjal

Cimalgex 8 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, li
jistghu jintmaghdu b’ferq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jingasmu f*zewg partijiet ugwali.

Cimalgex 30 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari,
li jintmaghdu b2 ifruq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jinqasmu f’tlett partijiet ugwali.

Cimalgex 80 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari,
li jintmaghdu bi 3 ifruq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jingasmu f*partijiet ugwali.

3. TAGHRIF KLINIKU

31 Spe¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se

jintuza l- prodott



Ghall-kura mill-ugigh u l-infjammazzjoni marbuta ma’ osteoartrite, u 1-kontroll ta’ ugigh waqt
interventi kirurgi¢i minhabba kirurgija ortopedika jew kirurgija dovuta ghal tessut artab, fil-
klieb.

33 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb li ghadhom m’ghalqux 1-10 gimghat.

Tuzax fuq klieb li jbatu minn disturbi gastrointestinali jew emorragici.

Tuzax fl-istess waqt ma’ kortikoseterojdi jew medicini ohra mhux sterojdi li jagixxu kontra 1-
infjammazzjoni (NSAIDs). Ara wkoll sezzjoni 3.8

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew f’kaz ta’ ingredjenti mhux attivi.
Tuzax fuq annimali waqt it-tghammir, it-tqala u l-irdigh.

34 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Peress i s-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx murija b’mod xieraq f’annimali
zghar, monitoragg bir-reqqa hu rakkomandat matul il-kura fi griewi li ghadhom m’ghalqux 6
xhur.

L-uzu f’annimali li jbatu minn indeboliment fil-funzjoni tal-qalb, tal-kliewi jew il-funzjoni tal-
fwied, jista‘ jinvolvi riskju addizzjonali. Jekk uzu bhal dan ma jistax jigi evitat, dawn l-annimali
jkunu jehtiegu monitoragg veterinarju bir-reqqa.

Evita li tuza dan il-prodott medicinali veterinarju f’annimali li huma dizidrati, ipovolemici jew
ipotensivi, peress li jista’
jkun 1i zzid ir-riskju ghal tossicita fil-kliewi.

Uza dan il-prodott medic¢inali veterinarju taht supervizjoni veterinarja stretta meta jkun hemm riskju
t” ul¢eri gastrointestinali, jew jekk l-annimal ikun wera sinjali ta’ intolleranza ghal NSAIDs.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista‘ jikkaguna sensibilizzazzjoni tal-gilda. Ahsel idejk wara li
tuza.

F’kaz li tibilghu b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Persuni li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal cimicoxib ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott
medicinali veterinarju.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa
Klieb:



Komuni hafna Remettar!, Dijarea'
(> 1 annimal / 10 annimali

ttrattati):
Rari Disturbi gastrointestinali’ (e.g. emorragija, formazzjoni ta’ ulceri),
(1 sa 10 annimali / Anoreksja, Gheja, Polidipsja,
10,000 annimal ittrattati): Poliurja
Rari hafna Zidiet fil-parametri tal-kliewi, Falliment tas-sistema renali®

(<1 annimal /
10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

! Hafif u temporanju
2 Serji
3 11-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi sorveljata waqt trattament fit-tul b’NSAID.

Jekk effett avvers osservat jibqa’ jippersisti wara li titwaqqaf il-kura, ikkonsulta l-veterinarju tieghek.

Jekk reazzjonijiet avversi bhal remettar persistenti, dijarea ripetuta, demm li ma jidhirx fl-ippurgar,
telf f°daqqa fil-piz, anoreksja, gheja kbira jew il-parametri bijokimici tal-kliewi jew tal-fwied
jaqilbu ghall-aghar, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jitwaqqgaf u monitoragg xieraq u/jew
kura ghandha tkun lesta biex tintuza. Bhal ma jigri b’NSAIDs ohra, jistghu jsehhu effetti serji mhux
mixtieqa u, f'kazijiet rari, jistghu jkunu fatali.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment
permezz ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-
rapprezentant lokali tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali. Ara wkoll il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tuzax fuq annimali wagqt it-tghammir, it-tqala u klieb nisa li jkunu jreddghu. Ghalkemm m’hemm I-
ebda taghrif dwar l-uzu fuq il-klieb, studji fuq annimali tal-laboratorju wrew effetti fuq il-fertilita u I-
izvilupp tal-fetu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Cimicoxib m’ghandux jinghata ma’ kortikosterojdi jew NSAIDs ohra. Il-kura minn gabel
b’sustanzi ohra li jagixxu kontra l-infjammazzjoni tista’ tikkaguna effetti avversi addizzjonali jew
ehrex u ghalhekk ghandu jkun hemm perjodu li fih ma tinghata I-ebda kura b’medi¢ini bhal dawn
gabel ma tinbeda l-kura b’cimicoxib. Il-perjodu li fih ma tinghata 1-ebda kura ghandu jiehu
inkonsiderazzjoni 1- karatteristi¢i farmakokinetic¢i tal-prodott medicinali verterinarju li kien intuza
gabel.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Id-doza rakkomandata ta’ cimicoxib hi ta’ 2 mg/kg piz tal-gisem, darba kuljum.

Din it-tabella tipprezenta ezempju ta’ kif il-pilloli u partijiet minnhom jistghu jintuzaw biex tintlahaq
id-doza mixtieqa.



Piz tal-gisem
kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 1/2
3 1
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

L-ghazla l-aktar adattata ta’ tip ta’ pillola jew partijiet ta’ pillola tithalla fid-diskrezzjoni tal-
veterinarju skont i¢-¢irkostanzi ta’ kull kaz, sakemm ma jkunx hemm dozagg gholi jew baxx.

Kemm iddum il-kura:

o Kontroll ta” ugigh matul iz-zmien tal-operazzjoni waqt interventi kirurgic¢i ortopedici
jew tat- tessut artab: doza wahda saghtejn qabel il-kirurgija, segwita bi 3 sa 7 ijiem ta’ kura, bazati
fuq il-fehma tal-veterinarju li qed jinvista.

o Sabiex jittaffa l-ugigh u l-infjammazzjoni marbuta ma’ osteoartrite: 6 xhur. Ghal

kura fuq perjodu ta’ zmien itwal, monitoragg regolari ghandu jsir mill-veterinarju.

Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinghata mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli li jintmaghdu
ghandhom toghma u stud;i (fi klieb Beagle b’sahhithom) urew li x’aktarx jittiehu b’mod volontarju
fil-maggoranza tal- klieb.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Fi studju ta’ doza e¢éessiva fejn klieb inghataw 3 darbiet (5.8 sa 11.8 mg/kg piz tal-gisem) u 5
darbiet (9.7 sa 19.5 mg/kg piz tal-gisem) id-doza rakkomandata ghal perjodu ta’ 6 xhur, gie osservat
li kien hemm Zieda marbuta ma’ disturbi gastrointestinali li affettwat il-klieb kollha fil-grupp li
nghata 1- oghla doza.

Bidliet marbuta ma’ doza simili kienet innotata wkoll fl-ematologija u 1-ghadd ta’ ¢elluli

bojod tad- demm, kif ukoll l-integrita tal-kliewi.

Bhal fil-kaz ta’ kull NSAID, doza eccessiva tista’ tikkaguna tossicita gastrointestinali, tal-
kliewi jew tal-fwied fi klieb sensittivi jew kompromessi.

Ma jezistix antidot specifiku ghal dan il-prodott medic¢inali veterinarju. Terapija sintomatika u ta’
appogg li tikkonsisti billi jinghataw sustanzi ta’ protezzjoni gastrointestinali u infuzjoni ta’ salina
isotonika hija rakkomandata.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u antiparassitici

sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.



3.12  Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QMO01AH93.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Cimicoxib huwa medi¢ina anti-infjammatorja mhux sterojdi li jappartjeni ghal grupp coxib u
jagixxi billi jimpedixxi l1-enzima cyclo-oxygenase 2 b’'mod silettiv. L-enzima cyclo-oxygenase
(COX) hija prezenti f*zewg isoformi. COX-1 hija generalment enzima kostituttiva li tesprimi
ruha fir-tessuti, li jissensitizzaw prodotti responsabbli ghal funzjonijiet fizjologi¢i normali (ez.
fil-passagg gastrointestinali u I-kliewi). COX-2 min-naha I-ohra tigi indotta u sintettizzata
prin¢ipalment minn makrofagi u ¢elluli inffammatorji wara stimulazzjoni minn cytokines u
medjaturi ohra tal- inflammazzjoni. COX-2 huwa involut fil-produzzjoni ta’ medjaturi, li jinkludu
PGE2, li jinduc¢u ugigh, tnixxija, inflammazzjoni u deni.

F’mudell in vivo dwar ugigh infjammatorju akut, intwera li l-effett ssimulat ta’ cimicoxib baga’
sejjer ghal madwar 10-14-il siegha.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara li jinghata mill-halq fil-klieb fid-doza rakkomandata ta’ 2 mg/kg minghajr ikel,
cimicoxib jigi assorbit malajr u I-hin li jichu sabiex jilhaq il-kon¢entrazzjoni massima (Tmax)
hita’ 2.25 (£ 1.24) sighat. L-oghla kon¢entrazzjoni (Cmax) hi ta’ 0.3918 (£ 0.09021) mcg/ml,
l-erja taht il-kurva (AUC) hi 1.676 (+ 0.4735) mcg.hr/ml, u I-bijodisponibbilita orali hi ta’
44.53 (= 10.26) percentwali.

It-tehid orali ta’ cimicoxib mal-ikel ma influwenzax b’mod sinifikanti 1-bijodisponibilita, imma
naqqas b’mod sinifikanti t-Tmax osservata.

[l-metabolizmu ta’ cimicoxib hu estensiv. Il-metabolit ewlieni, demethylated cimicoxib huwa
eliminat prin¢ipalment mal-ippurgar permezz tar-rotta biljarja u, bil-wisq inqas, mal-awrina. I1-
metabolit 1- ichor, konjugat ta’ glucuronide ta’ demethylated cimicoxib, huwa eliminat fl-awrina.
[1-half-life ta’ eliminazzjoni (t1/2) hu ta’ 1.38 (£ 0.24) sighat. L-enzimi li jimmetabolizzaw
ghadhom ma gewx mistharrga b’mod shih u metabolizmu aktar kajman (sa espozizzjoni erba’
darbiet aktar) gie nnotat f’xi individwi.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Partijiet ta’ pilloli magsumin li jifdal ghandhom jintremew wara li jkunu nzammu ghal jumejn gol-
folji.

Partijiet ta’ pilloli maqsumin li jifdal ghandhom jintremew wara li jkunu nzammu ghal 90 jum gol-
fliexken.

53 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali m’ghandu bZzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-



hazna.Partijiet ta’ pilloli ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folji/flixkun.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
I1-qawwiet kollha huma disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett u l-ghamli li gejjin:

o Folji tal-aluminju (kull strixxa fiha 8 pilloli i jintmaghdu) ippakkjata go kaxxa tal-kartun.
Dagsijiet tal-

pakkett ta’ 8, 32 jew 144 pillola li jintmaghdu.

o Flixkun tal-plastik (HDPE) b’ghatu tal-plastik rezistenti ghal ftuh mit-tfal (PP)

li hu ppakettat go kaxxa tal-kartun. Dags tal-pakkett ta’ 45 pillola li jintmaghdu.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux
uzati jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Vetoquinol SA
7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/119/001-012

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

18/02/2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).



ANNESS 1T

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (kemm ghal-folji kif ukoll ghal-fliexken)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cimalgex 8 mg pilloli li jintmaghdu
Cimalgex 30 mg pilloli li jintmaghdu
Cimalgex 80 mg pilloli li jintmaghdu

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola li tomghodha fiha:
Cimicoxib 8 mg

Cimicoxib 30 mg

Cimicoxib 80 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

8 pilloli li jintmaghdu
32 pillola li jintmaghdu
144 pillola li jintmaghdu
45 pillola li jintmaghdu

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 5. INDIKAZZJONIJIET

| 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIN

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Partijiet ta’ pilloli maqsumin li jifdal ghandhom jintremew wara li jkunu nzammu ghal jumejn gol-
folji.

Partijiet ta’ pilloli magsumin li jifdal ghandhom jintremew wara li jkunu nzammu ghal 90 jum gol-
flixkun.
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| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol SA

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/119/001 8 pilloli i jintmaghdu 8 mg (folja)
EU/2/10/119/002 32 pilloli li jintmaghdu 8 mg (folja)
EU/2/10/119/003 144 pilloli li jintmaghdu 8 mg (folja)
EU/2/10/119/004 45 pilloli li jintmaghdu 8 mg (flixkun)
EU/2/10/119/005 8 pilloli li jintmaghdu 30 mg (folja)
EU/2/10/119/006 32 pilloli li jintmaghdu 30 mg (folja)
EU/2/10/119/007 144 pilloli li jintmaghdu 30 mg (folja)
EU/2/10/119/008 45 pilloli 1i jintmaghdu 30 mg (flixkun)
EU/2/10/119/009 8 pilloli li jintmaghdu 80 mg (folja)
EU/2/10/119/010 32 pilloli li jintmaghdu 80 mg (folja)
EU/2/10/119/011 144 pilloli li jintmaghdu 80 mg (folja)
EU/2/10/119/012 45 pilloli li jintmaghdu 80 mg (flixkun)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cimalgex

| 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

13



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cimalgex

tal

| 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Logo ta’ Vetoquinol
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Cimalgex 8 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Cimalgex 30 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Cimalgex 80 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
2. Kompozizzjoni
Kull pillola li tomghodha fiha:

Sustanza attiva:

Cimalgex 8 mg

Cimicoxib 8 mg
Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, li
jistghu jintmaghdu b’ferq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jingasmu f*Zewg partijiet ugwali.

Cimalgex 30 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari,
li jintmaghdu b’2 ifruq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jinqasmu f’tlett partijiet ugwali.

Cimalgex 80 mg, pilloli li jintmaghdu: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari,
li jintmaghdu bi 3 ifruq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jingasmu f’partijiet ugwali.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-kura mill-ugigh u I-infjammazzjoni marbuta ma’ osteoartrite, u I-kontroll ta’ ugigh waqt
interventi kirurgi¢i minhabba kirurgija ortopedika jew kirurgija dovuta ghal tessut artab, fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb li ghadhom m’ghalqux 1-10 gimghat.

Tuzax fuq klieb li jbatu minn disturbi fl-istonku jew is-sistema digestiva jew fi klieb bi problemi ta’
emorragija.

Tuzax fl-istess waqt ma’ kortikoseterojdi jew medicini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs)
ohra.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eCéessiva ghas-sustanza attiva jew xi wiehed mis-sustanzi mhux
attivi fil-prodott.

Tuzax fuq annimali wagqt it-tghammir, it-tqala jew l-irdigh. (ara sezzjoni “Twissijiet specjali”).
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6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghadha ma gietx stabbilit fi griewi, ghalhekk
monitoragg mill-kirurgu veterinarju hu rakkomandat jekk il-kelb ikun ghadu ma lahaqx ghandu 6
xhur t’eta.

L-uzu f’annimali li jbatu minn indeboliment fil-funzjoni tal-qalb, tal-kliewi jew il-funzjoni tal-
fwied, jista’ jinvolvi riskju addizzjonali. Evita li tuza dan il-prodott f’annimali li huma dizidrati,
ipovilemici jew bi pressjoni baxxa, peress 1i hemm riskju li tizdied it-tossicita tal- kliewi.

Uza dan il-prodott medicinali veterinarju taht supervizjoni veterinarja stretta fi klieb meta jkun
hemm riskju ta’ ulceri fl-istonku, jew jekk l-annimal ikun wera sinjali ta’ intolleranza ghal
NSAIDs ohra.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Cimicoxib jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni tal-gilda. Ahsel idejk sew wara li tuza 1-prodott
medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parirmediku mal-ewwel u qis li turi [-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Persuni li ghandhom sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal cimicoxib ghandhom jevitaw
kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

Tqala u treddigh:

Tuzax fuq annimali waqt it-tghammir, it-tqala jew klieb nisa li jkunu jreddghu. Ghalkemm
m’hemm l-ebda taghrif dwar 1-uzu fuq il-klieb, studji fuq annimali tal-laboratorju wrew effetti
fuq il-fertilita u l-izvilupp tal-fetu.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Cimicoxib m’ghandux jinghata ma’ kortikosterojdi jew NSAIDs ohra. Il-kura minn gabel
b’sustanzi ohra li jagixxu kontra l-infjammazzjoni tista’ tikkaguna effetti avversi addizzjonali
jew ehrex u ghalhekk ghandu jkun hemm perjodu li fih ma tinghata 1-ebda kura b’medic¢ini
bhal dawn gabel ma tinbeda 1-kura b’cimicoxib. Il-perjodu li fih ma tinghata I-ebda kura
ghandu jiehu inkonsiderazzjoni 1-karatteristi¢i farmakokinetici tal-prodotti medic¢inali
verterinarju li kienu jintuzaw qabel.

Doza eccessiva:

Fi studju ta’ doza ecéessiva fejn klieb inghataw 3 darbiet (5.8 sa 11.8 mg/kg piz tal-gisem) u 5
darbiet (9.7 sa 19.5 mg/kg piz tal-gisem) id-doza rakkomandata ghal perjodu ta’ 6 xhur, gie
osservat li kien hemm Zieda marbuta ma’ disturbi gastrointestinali li affettwat il-klieb kollha fil-
grupp li nghata l-oghla doza.

Bidliet marbuta ma’ doza simili kienet innotata wkoll fl-ematologija u I-ghadd ta’ ¢elluli bojod
tad- demm, kif ukoll l-integrita tal-kliewi.

Bhal fil-kaz ta’ kull NSAID, doza eccessiva tista’ tikkaguna tossicita gastrointestinali, tal-
kliewi jew tal-fwied fi klieb sensittivi jew kompromessi.

Ma jezistix antidot specifiku ghal dan il-prodott. Terapija sintomatika u ta’ appogg li tikkonsisti
billi jinghataw sustanzi ta’ protezzjoni gastrointestinali u infuzjoni ta’ salina isotonika hija
rakkomandata.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
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Komuni hafna Remettar!, Dijarea!
(> 1 annimal / 10 annimali

ttrattati):
Rari Disturbi gastrointestinali’ (e.g. emorragija, formazzjoni ta’ ulceri),
(1 sa 10 annimali / Anoreksja (telf ta’ aptit), Gheja, Polidipsja (ghatx ec¢essiv),
10,000 annimal ittrattati): Poliurja (awrina frekwenti)
Rari hafna Zidiet fil-parametri tal-kliewi, Falliment tas-sistema renali’

(<1 annimal /
10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati):

! Hafif u temporanju

2 Serji

3 Tl-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi sorveljatawaqt trattament fit-tul b’NSAID.

Jekk effett avvers osservat jibqa’ jippersisti wara li titwaqqaf il-kura, ikkonsulta I-veterinarju tieghek.
Jekk reazzjonijiet avversi bhal remettar persistenti, dijarea ripetuta, demm li ma jidhirx fl-ippurgar,
telf f°daqqa fil-piz, anoreksja, gheja kbira jew il-parametri bijokimici tal-kliewi jew tal-fwied
jaqilbu ghall-aghar, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jitwaqqgaf u monitoragg xieraq u/jew
kura ghandha tkun lesta biex tintuza. Bhal ma jigri b’NSAIDs ohra, jistghu jsehhu effetti serji mhux
mixtieqa u, f'kazijiet rari, jistghu jkunu fatali.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill- veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali.
Id-doza rakkomandata ta’ cimicoxib hi ta’ 2 mg/kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum.

Din it-tabella tipprezenta ezempju ta’ kif il-pilloli u partijiet minnhom jistghu jintuzaw biex tintlahaq
id-doza mixtieqa.

Piz tal-gisem
kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 12
23-28 1+2/3
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29-33 2

34-38 2+1/3

39-43 1
44-48 3

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

L-ghazla l-aktar adattata ta’ tip ta’ pillola jew partijiet ta’ pillola tithalla fid-diskrezzjoni tal-
veterinarju skont i¢-¢irkostanzi ta’ kull kaz, sakemm ma jkunx hemm dozagg gholi jew baxx.

Kemm iddum il-kura:

o Kontroll ta’ ugigh matul iz-zmien tal-operazzjoni wagqt interventi kirurgici ortopedici
jew tat- tessut artab: doza wahda saghtejn qabel il-kirurgija, segwita bi 3 sa 7 ijiem ta’ kura,
bazata fuq il-fehma tal-veterinarju tieghek.

o Sabiex jittaffa 1-ugigh u l-inflammazzjoni marbuta ma’ osteoartrite: 6 xhur. Ghal
kura fuq perjodu ta’ Zmien itwal, monitoragg regolari ghandu jsir mill-veterinarju tieghek.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jistghu jinghataw lill-klieb mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli li
jintmaghdu fihom it- toghma u studji (fi klieb Beagle f’sahhithom) urew li x’aktarx jittichu b’mod
volontarju fil- maggoranza tal-klieb.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Xejn.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bZzonn ta’ ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Pakketti ta’ folji - Partijiet ta’ pilloli li jifdal ghandhom jinzammu fil-folji u jigu mormija jekk

ma jintuzawx fi Zzmien jumejn.

Fliexken - Partijiet ta’ pilloli 1i jifdal ghandhom jinzammu fil-fliexken u jigu mormija jekk ma

jintuzawx fi zmien 90-il jum.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-folja jew
it-tikketta tal-flixkun wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta” kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar 1i tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodotti medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/10/119/001-012

Il-gawwiet kollha tal-pilloli Cimalgix huma disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett u 1-ghamli li gejjin:
o Folji tal-aluminju (kull strixxa fiha 8 pilloli i jintmaghdu) ippakkjata go kaxxa tal-kartun.
Dagsijiet tal-

pakkett ta’ 8, 32 jew 144 pillola li jintmaghdu.

o Flixkun tal-plastik (HDPE) b’ghatu tal-plastik rezistenti ghal ftuh mit-tfal (PP) li hu
ppakkettat go kaxxa tal-kartun. Dags tal-pakkett ta’ 45 pillola li jintmaghdu.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

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 Tel: +37 256 500 840
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.1
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria

Luxembourg

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
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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
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralle 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EA0LGoa

BAPEAAXY A.E. Xnuiké kot AloryvooTikd
Elevbepiag 4, Knowoid 14564

EAMGOa

Greece

TnA: +30 210 52 81900

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
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Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Tel.: +36 1 2370603

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

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
Kosynieréw 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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

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. Taghrif iehor

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

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 ESW5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Cimicoxib hija medicina li mhix narkotika, tagixxi kontra l-inflammazzjoni u mhix sterojdi
(NSAID). Huwa jimpedixxi b’mod silettiv 1-enzima cyclooxygenase 2 (COX-2), i hi

responsabbli ghal ugigh, inffammazzjoni jew deni. L-enzima cyclooxygenase 1 (COX-1) li
ghandha funzjonijiet protettivi, perezempju fil-passagg digestiv u I-kliewi, mhix imxekkla

b’cimicoxib.

Wara li jinghata fil-halq lil klieb fid-dozi rakkomandati, cimicoxib ma jigix assorbit malajr.
Il-metabolizmu ta’ cimicoxib hu estensiv. Il-metabolit ewlieni, demethylated cimicoxib huwa
eliminat prin¢ipalment mal-ippurgar permezz tar-rotta biljarja u, bil-wisq ingas, mal-awrina. I1-
metabolit I-iehor, konjugat ta’ glucuronide ta’ demethylated cimicoxib, huwa eliminat fl-awrina.

F’mudell ta’ ugigh indott b’mod artifi¢jali fil-klieb intwera li 1-effetti li jtaffu l-ugigh u 1-
inflammazzjoni ta’ cimicoxib baqghu sejrin ghal madwar 10-14-il siegha.
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