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 fiha:

Sustanza attiva:

Cimalgex 8 mg cimicoxib 8 mg
Cimalgex 30 mg cimicoxib 30 mg
Cimalgex 80 mg cimicoxib 80 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jintmaghdu

Cimalgex 8 mg, pilloli: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, 1i jistghu
jintmaghdu b’ferq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jinqasmu f’Zewg partijiet ugwali.
Cimalgex 30 mg, pilloli: 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: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, li jintmaghdu
bi 3 ifruq fuq iz-zewg nahat. [l-pilloli jistghu jingasmu f’partijiet ugwali.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom ser jintuza I-
prodott

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

4.3 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 medi¢ini ohra mhux sterojdi li jagixxu kontra 1-
inflammazzjoni (NSAIDs). Ara wkoll sezzjoni 4.8

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghal cimicoxib jew f’kaz ta’ ingredjenti mhux attivi.

Tuzax fuq annimali waqt it-tghammir, it-tqala u I-irdigh.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu



Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Peress li s-sigurta tal-prodott medic¢inali 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 1i 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 f’annimali 1i huma dizidrati, ipovolemici jew ipotensivi, peress li jista’
jkun li zzid ir-riskju ghal tossicita fil-kliewi.

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

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Cimicoxib jista‘ jikkaguna sensibilizzazzjoni tal-gilda. Ahsel idejk wara li tuza.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Persuni li ghandhom sensittivita e¢éessiva ghal cimicoxib ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott
medi¢inali veterinarju.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Disturbi gastrointestinali hfief u ghaddiena (remettar u/jew dijarea) kienu rapportati b’mod komuni
hafna.

F’okkazjonijiet rari, kienu nnotati disturbi gastrointestinali serji bhal emorragija u l-formazzjoni ta’
ulceri. Reazzjonijiet avversi ohra li jinkludu anoreksja jew gheja jew poliurja u/jew polidipsja
jistghu jkunu osservati f”okkazjonijiet rari.

F’kazijiet rari hafna, kienu nnotati zidiet fil-parametri bijokemkali tal-kliewi. Barra minn hekk,
f’kazijiet rari hafna gie rrapurtat falliment tas-sistema renali. Bhal fil-kaz ta’ kura fit-tul b’kull
NSAID iehor, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi sorveljata.

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 ghandu jitwaqqaf u monitoragg xieraq u/jew kura ghandha tkun lesta biex
tintuza. Avvenimenti avversi gastrointestinali u renali severi jistghu jkunu fatali.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)

- rari hafha (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zmien il-bajd

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



1- izvilupp tal-fetu.
4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra u effetti ohra

Cimalgex m’ghandux jinghata ma’ kortikosterojdi jew NSAIDs ohra. Il1-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 qabel ma
tinbeda I-kura b’Cimalgex. Il-perjodu li fih ma tinghata 1-ebda kura ghandu jiehu inkonsiderazzjoni
1- karatteristi¢i farmakokinetici tal-prodott medicinali verterinarju li kien intuza qabel.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali.
Id-doza rakkomandata ta’ cimicoxib hi ta’ 2 mg ghal kull 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 8mg 30 mg 80 mg
kg
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
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

L-ghazla 1-aktar adattata ta’ tip ta’ pillola jew partijict 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:

e Kontroll ta’ ugigh matul iz-zmien tal-operazzjoni waqt interventi kirurgici 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 ged jinvista.

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

Il-pilloli ta’ Cimalgex jistghu jinghataw mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli ghandhom toghma u
studji (fi klieb Beagle b’sahhithom) urew li x’aktarx jittichu b’mod volontarju fil-maggoranza tal-
klieb.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn

Fi studju ta’ doza eccessiva 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 I-ghadd ta’ ¢elluli bojod

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



Bhal fil-kaz ta’ kull NSAID, doza ec¢¢essiva 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.

4.11 Perjodu ta’ Tizmin

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp farakoterpewtiku: medi¢ina anti-infjammatorja mhux sterojdi, Kodi¢i ATCvet: QM01AH93
5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Cimicoxib huwa medic¢ina anti-infjammatorja mhux sterojdi li jappartjeni ghal grupp coxib u
jagixxi billi jimpedixxi l-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 l-kliewi). COX-2 min-naha l-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 jindu¢u ugigh, tnixxija, inffammazzjoni u deni.

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

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara li jinghata mill-halq fil-klieb fid-doza rakkomandata ta’ 2 mg/kg minghajr ikel,
cimicoxib jigi assorbit malajr u I-hin li jiehu sabiex jilhaq il-kon¢entrazzjoni massima (Tmax) hi
ta’ 2.25 (+ 1.24) sighat. L-oghla kon¢entrazzjoni (Cmax) hi ta’ 0.3918 (£ 0.09021) pg/ml, l-erja
taht il-kurva (AUC) hi 1.676 (+ 0.4735) ug.hr/ml, u 1-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.

Il-metabolizmu ta’ cimicoxib hu estensiv. [I-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.
[l-half-life ta’ eliminazzjoni (ti2) 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.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lactose monohydrate
Povidone K25
Crospovidone



Sodium laurilsulfate

Macrogol 400

Sodium stearyl fumarate

Trab tal-fwied tal-majjal

6.2 Inkompatibilitajiet

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Partijiet ta’ pilloli maqsumin 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.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ hazna specjali.

Partijiet ta’ pilloli ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folji/flixkun.

6.5 In-natura ul-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

II-qawwiet kollha huma disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett u I-ghamli li gejjin:

e Folji tal-aluminju (kull strixxa fiha 8 pilloli) ippakkjata go kaxxa tal-kartun. Dagsijiet tal-
pakkett ta’ 8, 32 jew 144 pillola.

e 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.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux
uzati jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/119/001-012

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

18/02/2011



10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini http://www.ema.europa.cu/

PROJBIZZJONI FUQ BEJGH, FORNIMENT U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS II

SID/S-SIDIEN TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL- MRLs
KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-

AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U
EFFETTIV



A.  SIDAEN) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Franza

B.  KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Is-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghandu jgharraf lill-Kummissjoni Ewropea dwar il-pjanijiet

tat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali awtorizzat b’din id-de¢izjoni.

C. DIKJARAZZJONI TAL- MRLs

Mhux applikabbli.

D. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U

EFFETTIV

Mhux applikabbli.



ANNNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA

1"



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (kemm ghal-folji kif ukoll ghal-fliexken)

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

cimicoxib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli 1i jintmaghdu

4. DAQS TAL-PAKKETT

8 pilloli
32 pillola
144 pillola
45 pillola

5. SPECI LI GHALIHOM HU INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6. INDIKAZZJONIJIET

| 7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. PERJODU TA’ TIZMIN

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

12



| 10.

DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

11,

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franza

16.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/10/119/001
EU/2/10/119/002
EU/2/10/119/003
EU/2/10/119/004
EU/2/10/119/005
EU/2/10/119/006
EU/2/10/119/007
EU/2/10/119/008
EU/2/10/119/009
EU/2/10/119/010
EU/2/10/119/011
EU/2/10/119/012

| 17.

IN-NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Pakkett tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cimalgex 8 mg pilloli ghall-klieb
Cimalgex 30 mg pilloli ghall-klieb
Cimalgex 80 mg pilloli ghall-klieb

cimicoxib

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

45 pillola

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Jittieched mill-halq

| 5. PERJODU TA’ TIZMIN

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.

14



| TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

| 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

cimicoxib

tal

| 2. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol

| 3. DATA TA’ META SKADENZA

EXP {Xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

16



FULJETT TA’ TAGHRIF

Cimalgex 8 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Cimalgex 30 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Cimalgex 80 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENTI

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Franza

2 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

Cimicoxib

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola fiha:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, pilloli: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, 1i jistghu
jintmaghdu b’ferq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jinqasmu f’Zewg partijiet ugwali.
Cimalgex 30 mg, pilloli: 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: pilloli oblongi ta’ lewn bajdani bojod ghal kannella ¢ari, li jintmaghdu
bi 3 ifruq fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli jistghu jinqasmu f’partijiet ugwali.

4. INDIKAZZJONIJIET

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

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq klieb li ghadhom m’ghalqux I-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 jekk il-kelb ghandu sensittivita ec¢essiva ghal cimicoxib jew xi wiehed mis-sustanzi l-ohra
fil-prodott.

Tuzax fuq annimali wagqt it-tghammir, it-tqala jew I-irdigh. (ara sezzjoni 12 “Prekawzjonijiet
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specjali ghal klieb™).

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Disturbi gastrointestinali hfief (remettar u/jew dijarea) kienu rapportati b’mod komuni hafna
imma dawn damu biss ghal ftit zmien.

F’okkazjonijiet rari, sehhew problemi gastrointestinali serji bhal emorragiji u formazzjoni ta’
ul¢eri. Reazzjonijiet avversi ohra li jinkludu nuqqas t’aptit jew gheja jew tghaddi I-awrina
b’mod frekewnti u/jew ikollok ghatx eccessiv jistghu jkunu osservati f okkazjonijiet rari.

F’kazijiet rari hafna, kienu nnotati li r-rizultati tal-funzjoni tal-kliewi (zidiet fil-parametri
bijokimici tal-kliewi) kienu oghla. Barra minn hekk, f’kazijiet rari hafna gie rrapurtat falliment
tas-sistema renali. Bhal fil-kaz ta’ kura fit-tul b’NSAIDs, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tigi
sorveljata.

Jekk effett avvers osservat jibqa’ jippersisti wara li titwaqqaf il-kura, il-parir tal-veterinarju
tieghek ghandu jigi mfittex.

Jekk reazzjonijiet avversi bhal remettar persistenti, dijarea ripetuta, demm li ma jidhirx fl-ippurgar,
telf ’daqqa fil-piz, anoreksja, gheja kbira jew il-parametri bijokimici tal-kliewi jew tal-fwied
imorru

ghall-aghar, il-prodott ghandu jitwaqqaf u ghandek fittex il-parir tat-tabib veterinarju tieghek
minnufih. Avvenimenti avversi severi fil-kanal gastrointestinali u fil-kliewi jistghu jkunu fatali.

Jekk tinnota xi effetti serji ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

I1-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali f* 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f10,000 annimal)

- rari hafha (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

7. SPECI LI GHALIHOM HU INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu orali.
Id-doza rakkomandata ta’ cimicoxib hi ta’ 2 mg ghal kull 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.
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Piz tal-
gisem 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 1/2

1/3

olulslw
-

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
45-43 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

L-ghazla 1-aktar adattata ta’ tip ta’ pillola jew partijict ta’ pillola tithalla fid-diskrezzjoni tal-
veterinarju skont i¢-Cirkostanzi ta’ kull kaz, sakemm ma jkunx hemm dozagg gholi jew baxx.

Kemm iddum il-kura:
Kontroll ta’ ugigh matul iz-zmien tal-operazzjoni waqt interventi kirurgici ortopedici jew tat-
tessut artab: doza wahda saghtejn gabel il-kirurgija, segwita bi 3 sa 7 ijiem ta’ kura, bazata fuq
il-fehma tal-veterinarju tieghek.
Sabiex jittaffa 1-ugigh u l-inffammazzjoni marbuta ma’ osteoartrite: 6 xhur. Ghal kura fuq
perjodu ta’ Zmien itwal, monitoragg regolari ghandu jsir mill-veterinarju tieghek.

I1-pilloli ta’ Cimalgex jistghu jinghataw lill-klieb mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli fihom it-
toghma u studji (fi klieb Beagle f’sahhithom) urew li x’aktarx jittiehu b’mod volontarju fil-
maggoranza tal-klieb.

9. PARIR BIEX TAMMINISTRA B°MOD KORRETT

Xejn.

10. PERJODU TA’ TIZMIN

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ hazna spe¢jali.
Pakketti ta’ folji - Partijiet ta’ pilloli li jifdal ghandhom jinzammu fil-folji u jigu mormija jekk
ma jintuzawx fi zmien jumejn.
Fliexken - Partijiet ta’ pilloli li jifdal ghandhom jinzammu fil-fliexken u jigu mormija jekk ma

jintuzawx fi zmien 90-il jum.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.

12. TWISSIJIET SPECJALI
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Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

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

L-uzu f’annimali li jbatu minn indeboliment fil-funzjoni tal-qgalb, 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 li 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 spec¢jali ghan-nies

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

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parirmediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

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

Tqgala u treddigh:

Tuzax fuq annimali waqt [t-tghammir, it-tqala jew klieb nisa li jkunu jreddghu. Ghalkemm
m’hemm l-ebda taghrif dwar l-uzu fuq il-klieb, studji fuq annimali tal-laboratorju wrew effetti
fuq il-fertilita u l-izvilupp tal-fetu.

Cimalgex m’ghandux jinghata ma’ kortikosterojdi jew NSAIDs ohra. II-kura minn qabel
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’medicini
bhal dawn qabel ma tinbeda l-kura b’Cimalgex. Il-perjodu li fih ma tinghata l-ebda kura
ghandu jiehu inkonsiderazzjoni l-karatteristi¢i farmakokineti¢i tal-prodotti medicinali
verterinarju li kienu jintuzaw qabel.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Fi studju ta’ doza ecc¢essiva 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 e¢cessiva 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.
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13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Ghandhom jamministraw il-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.
Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn
il-mizuri ghandhom jghinu sabiex tipprotegi I-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT
INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR

Cimicoxib hija medi¢ina li mhix narkotika, tagixxi kontra l-infjammazzjoni u mhix sterojdi
(NSAID). Huwa jimpedixxi b’mod silettiv I-enzima cyclooxygenase 2 (COX-2), li hi
responsabbli ghal ugigh, infjammazzjoni 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 inqas, mal-awrina. Il-
metabolit l-iehor, konjugat ta’ glucuronide ta’ demethylated cimicoxib, huwa eliminat fl-awrina.

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

Il-gawwiet kollha tal-pilloli Cimalgix huma disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett u 1-ghamli li gejjin:
Folji tal-aluminju (kull strixxa fiha 8 pilloli) ippakkjata go kaxxa tal-kartun. Dagsijiet tal-
pakkett ta’ 8, 32 jew 144 pillola.

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.

Mhux id-dagsijiet tal-pakkett jistghu geghdin fis-sugq.
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