I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Cimalgex 8 mg

Cimikoksibo & mg;
Cimalgex 30 mg
Cimikoksibo 30 mg;

Cimalgex 80 mg
Cimikoksibo 80 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjuy medzZiagy sudétis

ILaktozé monohidratas

IPovidonas K25

Krospovidonas

INatrio laurilsulfatas

Makrogolis 400

Natrio stearilfumaratas

Kiauliy kepeny milteliai

Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar §viesiai rudos kramtomosios tabletés su
1 lauzimo jranta abiejose pusése. Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar Sviesiai rudos kramtomosios tabletés su
2 lauzimo jrantomis abiejose pusése. Tabletes galima padalyti j tris lygias dalis.

Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar Sviesiai rudos kramtomosios tabletés su
3 lauzimo jrantomis abiejose pusése. Tabletes galima padalyti i keturias lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui malS$inti, taip pat perioperaciniam skausmui



dél ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy valdyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amZziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, sutrikus vir§kinimo trakto veiklai ar esant hemoraginiy sutrikimy. Negalima
naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU). Taip pat Zr.
3.8 p.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems Sunims, Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Kadangi veterinarinio vaisto saugumas jauniems gyviinams nebuvo tinkamai nustatytas, gydant
jaunesnius nei 6 mén. amziaus Sunis patartina juos kruopsciai stebéti.

Naudojimas gyvinams, turintiems Sirdies, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, gali sukelti papildoma
rizika. Jei tokio naudojimo iSvengti nejmanoma, Siems gyviinams biitina kruopsti veterinariné
stebésena.

Vengti naudoti veterinarinj vaista dehidratuotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams,
nes tai gali padidinti toksinio poveikio inkstams rizika.

Esant virskinimo trakto opéjimo rizikai ar jei gyviinas anksc¢iau netoleravo NVNU, vaistg galima
naudoti tik grieztai priZitirint veterinarijos gydytojui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas gali dirginti odg. Naudojus vaista, blitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cimikoksibui, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai dazna Vémimas!, viduriavimas!
(>118 10 gydyty
gyviny)




Reta Virskinimo trakto sutrikimas? (pvz., kraujavimas, iSopéjimas),
(1-10 gyvuny i8 anoreksija, letargija, polidipsija,
10 000 gydyty gyviiny) poliurija

Labai reta Padidéje inksty parametrai, inksty nepakankamumas?
(<1 gyviinas i$ 10 000
gydyty gyvunuy,
jskaitant atskirus
pranesimus)

Lengva ir trumpalaiké
? Sunki

3Tlgalaikio gydymo NVNU metu reikia stebéti inksty funkcija.

Jei nutraukus gydyma pastebétas nepageidaujamas poveikis iSlieka, reikia kreiptis | veterinarijos
gydytoja.

Pasireiskus tokioms nepageidaujamoms reakcijoms kaip nuolatinis vémimas, pasikartojantis
viduriavimas, pasléptas kraujas iSmatose, staigus svorio sumazéjimas, anoreksija, mieguistumas, inksty
ar kepeny biocheminiy rodikliy pablogéjimas, buitina nutraukti veterinarinio vaisto naudojima ir
pradéti atitinkamg gyviino stebéjimg ir (arba) gydyma. Kaip ir vartojant kitus NVNU, gali atsirasti
sunkus nepageidaujamas poveikis, kuris retais atvejais gali biiti mirtinas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti veisiamoms, vaikingoms kaléms ir laktacijos metu. Nors tyrimy su Sunimis
duomeny néra, tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas poveikis vaisingumui ir vaisiaus
vystymuisi.

3.8. Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Cimikoksibo negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais NVNU. Pries tai gydZzius kitais
vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar stipresnis nepalankus poveikis, todél, pries
pradedant gydyti cimikoksibu, tam tikrg laiko tarpg butina nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j
laikotarpi, biitina atsizvelgti i prie$ tai naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

3.9. Dozésir naudojimo biidas

Suserti.

Rekomenduojama cimikoksibo doz¢ yra 2 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng.

Toliau pateikiama lentelé yra pavyzdys, kaip galima naudoti tabletes ar jy dalis, norint gauti
rekomenduojama doze.

Svoris 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 12
3 1
4 1
5 1/3
6 1+12
7-8 2




9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 12
23-28 1+2/3
29-33 2
3438 2+1/3
3943 1
4448 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybes, savo nuoziiira turi
pasirinkti tinkamiausig tabletés tipg ar tabletés dalj, kad biity iSvengta nepagristai per didelés ar per
mazos dozés.

Gydymo trukmé

o Perioperaciniam skausmui dél ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy mal$inti: vieng
vaisto doze reikia duoti likus 2 val. iki operacijos, po to gydyti dar 3—7 dienas pagal prizitirincio
veterinarijos gydytojo sprendima.

o Su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui malSinti: vaista reikia duoti 6 mén. Gydoma
ilgesnj laikg gyviing reguliariai turi stebéti veterinarijos gydytojas.

Veterinarin] vaistg galima suduoti su édesiu arba be jo. Kramtomosiose tabletése yra kvapiosios
medziagos ir tyrimais (su sveikais bigliy veislés Sunimis) nustatyta, kad dauguma Suny jas noriai suéda.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Perdozavimo tyrimy metu 6 ménesius Sunims skyrus 3 kartus (5,8—11,8 mg/kg kiino svorio) ir 5 kartus
(9,7-19,5 mg/kg kiino svorio) didesne nei rekomenduojama doze, buvo pastebétas su doze susijgs
virskinimo sutrikimy padaznéjimas, kuris pasireiS$ké visiems Sunims didziausios dozés grupéje.

Taip pat buvo pastebéti panasiis su doze susij¢ hematologijos bei baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus ir

inksty vientisumo pakitimai.

Kaip ir naudojus kitus NVNU, perdozavimas jautriems ar nusilpusiems gyviinams gali sukelti toksinj
poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Specifinio priesnuodzio veterinariniam vaistui néra. Rekomenduojama taikyti simptominj palaikomajj
gydyma, skirti virSkinimo trakta apsaugancias medziagas ir izotoninio fiziologinio tirpalo lasines.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01AH93.

4.2. Farmakodinamika



Cimikoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, priklausantis koksiby grupei ir selektyviai
slopinantis fermentg ciklooksigenazg-2. Fermentas ciklooksigenazé (COG) biina dviejy izoformy.
COG-1 paprastai jeina  audiniy, kuriuose gaminami normalias fiziologines funkcijas uztikrinantys
produktai (pvz., virskinimo trakto ir inksty), sudétj. COG-2 savo ruoztu daugiausia yra indukuojamas
ir sintetinamas makrofagy bei uzdegiminiy lgsteliy po citokiny ir kity uzdegimo mediatoriy
stimuliacijos. COG-2 dalyvauja skausma, eksudacijg, uzdegima bei kar§¢iavima sukelianciy
mediatoriy, jskaitant PGE2, gamyboje.

Umaus uzdegimo skausmo modelio tyrimais in vivo nustatyta, kad cimikoksibo imituotas poveikis
truko vidutiniskai 10—14 val.

4.3. Farmakokinetika

Sunims be édesio susérus rekomenduojama 2 mg/kg doze, cimikoksibas greitai absorbuojamas ir
laikas, per kurj susidaro didziausia koncentracija (Tmax) yra 2,25 (+ 1,24) val. Didziausia
koncentracija (Cmax) yra 0,3918 (£ 0,09021) mcg/ml, plotas po kreive (AUC) — 1,676 (£ 0,4735)
mcg.val./ml ir biologinis prieinamumas su$érus yra 44,53 (+ 10,26) procento.

Cimikoksibo susérimas su édesiu Zenklios jtakos biologiniam prieinamumui neturéjo, taciau aiskiai
sumazejo vertintas Tmax.

Cimikoksibas organizme greitai metabolizuojamas. Pagrindinis metabolitas, demetilintas

cimikoksibas, daugiausia iSskiriamas su iSmatomis per tulzj ir maziau su Slapimu. Kitas metabolitas,
demetilinto cimikoksibo junginys su gliukuronidu, i$siskiria su $lapimu. Pusinés eliminacijos laikas

......

gyviinams buvo pastebétas Iétesnis metabolizmas (iki keturiy karty stipresnis poveikis).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Likusias nesunaudotas tableciy dalis lizdin¢je plokstel¢je galima laikyti 2 dienas, o po t o iSmesti.
Likusias nesunaudotas tableciy dalis buteliuke galima laikyti 90 dieny, o po to iSmesti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Padalytas tabletes reikia laikyti lizdingje ploksteléje arba buteliuke.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Visy stiprumy vaistg galima jsigyti supakuota siy dydziy ir tipy pakuotése:

o aliuminineés lizdinés plokstelés (po 8 kramtomasias tabletes kiekvienoje ploksteléje), kartoninése
dézutése po 8, 32 arba 144 kramtomasias tabletes,
o plastikiniai (DTPE) buteliukai su vaiky neatidaromais plastikiniais (PP) uzdoriais, kartoninése

dézutése. Pakuotéje yra 45 kramtomosios tabletés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky



naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol SA

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/10/119/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

2011-02-18.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (lizdinéms ploksteléms ir buteliukui)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés
Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés
Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0sios) MEDZIAGA (-os)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

8 mg cimikoksibo
30 mg cimikoksibo
80 mg cimikoksibo

3. PAKUOTES DYDIS

8 kramtomosios tabletés
32 kramtomosios tabletés
144 kramtomosios tabletés
45 kramtomosios tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SusSerti.

7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Po 2 dieny laikymo lizdinése plokstelése likusias padalytas tabletes reikia iSmesti.
Po 2 dieny laikymo buteliuke likusias padalytas tabletes reikia iSmesti.

11



‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol SA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/119/001 8 kramtomosios tabletés po 8 mg (lizdiné plokstele)
EU/2/10/119/002 32 kramtomosios tabletés po 8 mg (lizdiné plokstelé
EU/2/10/119/003 144 kramtomosios tabletés po 8 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/004 45 kramtomosios tabletés po 8 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/005 8 kramtomosios tabletés po 30 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/006 32 kramtomosios tabletés po 30 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/007 144 kramtomosios tabletés po 30 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/008 45 kramtomosios tabletés po 30 mg (buteliukas)
EU/2/10/119/009 8 kramtomosios tabletés po 80 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/010 32 kramtomosios tabletés po 80 mg (lizdiné plokstelé
EU/2/10/119/011 144 kramtomosios tabletés po 80 mg (lizdiné plokstelé)
EU/2/10/119/012 45 kramtomosios tabletés po 80 mg (buteliukas)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cimalgex

tad

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

8 mg cimikoksibo
30 mg cimikoksibo
80 mg cimikoksibo

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cimalgex

tad

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

8 mg cimikoksibo
30 mg cimikoksibo
80 mg cimikoksibo

/3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

,, Vetoquinol “ logotipas

14



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés Sunims
28 Sudétis
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Cimalgex 8 mg

Cimikoksibo 8 mg;
Cimalgex 30 mg
Cimikoksibo 30 mg;

Cimalgex 80 mg
Cimikoksibo 80 mg.

Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar Sviesiai rudos kramtomosios tabletés su
1 lauzimo jranta abiejose pusése. Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar §viesiai rudos kramtomosios tabletés su
2 lauzimo jrantomis abiejose pusése. Tabletes galima padalyti j tris lygias dalis.

Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés: pailgos, baltos ar Sviesiai rudos kramtomosios tabletés su
3 lauzimo jrantomis abiejose pusése. Tabletes galima padalyti | keturias lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui malginti, taip pat perioperaciniam skausmui
del ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy valdyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amZziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, sutrikus skrandzio ar virskinimo sistemos veiklai, ar Sunims, turintiems
kraujavimo sutrikimy.

Negalima naudoti tuo pat metu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti veisiamiems Sunims, vaikingoms kaléms ir laktacijos metu (Zr. punktg ,,Specialieji
isp&jimai‘).
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Sio veterinarinio vaisto saugumas jauniems gyviinams nebuvo nustatytas, todél, jei $uo yra jaunesnis
nei 6 mén. amziaus, rekomenduojama, kad gydantis veterinarijos gydytojas jj kruop$éiai stebéty.
Naudojimas gyviinams, turintiems $irdies, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, gali sukelti papildoma
rizikg. Jei tokio gydymo iSvengti nejmanoma, Siems gyviinams bitina kruopsti veterinariné stebésena.
Vengti naudoti gyvinams, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes gali padidéti
toksinio poveikio inkstams rizika. Jei yra skrandzio opéjimo rizika ar gyviinas anksciau netoleravo

eve—

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Cimikoksibas gali dirginti odg. Naudojus vaistg, blitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cimikoksibui, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti veisiamoms, vaikingoms kaléms ir laktacijos metu. Nors tyrimy su Sunimis
duomeny néra, tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas poveikis vaisingumui ir vaisiaus
vystymuisi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Cimikoksibo negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais NVNU. Pries tai gydzius kitais
vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar stipresnis nepalankus poveikis, todél, pries
pradedant gydyti cimikoksibu, tam tikrg laiko tarpg butina nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j
laikotarpj, biitina atsizvelgti j prie§ tai naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.
Perdozavimas

Perdozavimo tyrimy metu 6 ménesius Sunims skyrus 3 kartus (5,8-11,8 mg/kg kiino svorio) ir 5 kartus
(9,7-19,5 mg/kg kiino svorio) didesne nei rekomenduojama doze, buvo pastebétas su doze susijgs
virs§kinimo sutrikimy padaznéjimas, kuris pasireiS$ké visiems Sunims didZiausios dozés grupéje.

Taip pat buvo pastebéti panastis su doze susij¢ hematologijos bei baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus ir
inksty vientisumo pakitimai.

Kaip ir naudojus kitus NVNU, perdozavimas jautriems ar nusilpusiems gyviinams gali sukelti toksinj
poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Specifinio priesnuodzio veterinariniam vaistui néra. Rekomenduojama taikyti simptominj palaikomajj
gydyma, skirti virSkinimo trakta apsaugancias medziagas ir izotoninio fiziologinio tirpalo laSines.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

. — TR 1
Labai dazna Vémimas', viduriavimas

(>118 10 gydyty gyviny)

Reta Virskinimo trakto sutrikimas? (pvz., kraujavimas, iSopéjimas),
(1-10 gyviiny i§ 10 000 anoreksija (apetito praradimas), letargija, polydipsija (pernelyg didelis
gydyty gyviiny) troskulys), poliurija (daznas Slapinimasis)
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Labai reta Padidéje inksty parametrai, inksty nepakankamumas?
(<1 gyvunas i§ 10 000

gydyty gyvuny, iskaitant
atskirus praneSimus)

Lengva ir trumpalaike
2 Sunki
3Tlgalaikio gydymo NVNU metu reikia stebéti inksty funkcija.
Jei nutraukus gydyma pastebétas nepageidaujamas poveikis iSlieka, reikia kreiptis | veterinarijos
gydytoja.
Pasireiskus tokioms nepageidaujamoms reakcijoms kaip nuolatinis vémimas, pasikartojantis
viduriavimas, pasléptas kraujas iSmatose, staigus svorio sumaz¢jimas, anoreksija, mieguistumas, inksty
ar kepeny biocheminiy rodikliy pablogéjimas, buitina nutraukti veterinarinio vaisto naudojimg ir
pradéti atitinkamg gyviino stebéjimga ir (arba) gydyma. Kaip ir vartojant kitus NVNU, gali atsirasti
sunkus nepageidaujamas poveikis, kuris retais atvejais gali buiti mirtinas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Rekomenduojama cimikoksibo dozé yra 2 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Toliau pateikiama
lentelé yra pavyzdys, kaip galima naudoti tabletes ar jy dalis, norint gauti rekomenduojamg doze.

Svoris 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 12
3
4 1
5 1/3
6 1+12
7-8 2
9-11 2+172
12 3
13-17 1
18-22 12
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-44 1
4548 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas | kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybes, savo nuozitira turi
pasirinkti tinkamiausig tabletés tipg ar tabletés dalj, kad biity iSvengta nepagristai per didelés ar per
mazos dozés.
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Gydymo trukmé

. Perioperaciniam skausmui dél ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy malSinti: vieng
vaisto doze reikia duoti likus 2 val. iki operacijos, po to gydyti dar 3—7 dienas pagal priziiirin¢io
veterinarijos gydytojo sprendima.

o Su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal$inti: vaistg reikia duoti 6 mén. Gydoma
ilgesnj laikg gyviing reguliariai turi stebéti veterinarijos gydytojas.

Veterinarinj vaistg galima suduoti kartu su édesiu arba be jo. Kramtomosiose tabletése yra kvapiosios
medziagos ir tyrimais (su sveikais bigliy veislés Sunimis) nustatyta, kad dauguma Suny jas noriai suéda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Lizdinés plokstelés. Likusias nesunaudotas tableciy dalis lizdinéje ploksteléje galima laikyti 2 dienas, o
po to iSmesti.

Buteliukai. Likusias nesunaudotas tableciy dalis buteliuke galima laikyti 90 dieny, o po to iSmesti.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir ant

lizdinés plokstelés arba buteliuko etiketés po {tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa}.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/10/119/001-012
Visy stiprumy ,,Cimalgex‘ vaistg galima jsigyti supakuotg $iy dydziy ir tipy pakuotése:

o aliuminingés lizdinés plokstelés (po 8 kramtomasias tabletes kiekvienoje ploksteléje),
kartoninése dézutése po 8, 32 arba 144 kramtomasias tabletes,
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o plastikiniai (DTPE) buteliukai su vaiky neatidaromais plastikiniais (PP) uzdoriais, kartoninése
dézutése. Pakuotéje yra 45 kramtomosios tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 LURE
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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: 437 256 500 840
Peny6sauka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.1
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria Luxembourg

Tem: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600

Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo nameésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly
158 00 Praha 5 u. 4-6

Czech Republic Tel.: +36 1 2370603
Tel: + 420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskervej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning 70200 Lure

Denmark France

TIf: +45 96 81 40 00 Tel: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrafle 1 Postbus 9202

85737 Ismaning 4801 LE Breda
Germany The Netherlands

Tel: +49 89 999 79 74 0 Tel: +31 10 498 00 79
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EALGoo

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

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
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Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynierow 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

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



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. Kita informacija

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

265 21 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

Cimikoksibas — tai nenarkotinis, nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
fermentg ciklooksigenazg-2 (COG-2), kuri yra atsakinga uz skausmag, uzdegimg ir kar§¢iavima.
Fermento ciklooksigenazés-1 (COG-1), kuri veikia apsauganciai, pvz., virskinimo trakte

ir inkstuose, cimikoksibas neslopina.

Sunims susertas rekomenduojamomis dozémis cimikoksibas greitai absorbuojamas. Metabolizuojamas
greitai. Pagrindinis metabolitas, demetilintas cimikoksibas, daugiausia iSskiriamas su iSmatomis per
tulzj ir maziau su Slapimu. Kitas metabolitas, demetilinto cimikoksibo junginys su gliukuronidu,

i8siskiria su Slapimu.

Dirbtinai sukelto skausmo tyrimais su Sunimis nustatyta, kad cimikoksibo skausma bei
uzdegima malSinantis poveikis truko vidutiniskai 10—14 val.
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