I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes suniem

Cimalgex 30 mg kos]ajamas tabletes suniem

Cimalgex 80 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

AKtiva viela:

Cimalgex 8 mg

Cimikoksibs 8 mg
Cimalgex 30 mg

Cimikoksibs 30 mg
Cimalgex 80 mg

Cimikoksibs 80 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Povidons K25

Krospovidons

INatrija laurilsulfats

Makrogols 400

INatrija stearilfumarats

Cuku aknu pulveris

Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes: iegarenas baltas lidz gaiSi briinas koslajamas tabletes ar
1 daltfjuma Iiniju katra pusg. Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

Cimalgex 30 mg kos|ajamas tabletes: iegarenas baltas Iidz gaisi brinas kos$lajamas tabletes ar
2 dalfjuma Iinijam katra pus€. Tabletes var sadalit trTs vienadas dalas.

Cimalgex 80 mg kos|ajamas tabletes: iegarenas baltas Iidz gaisi brinas kos§lajamas tabletes ar
3 daljjuma Iinijam katra pusé. Tabletes var sadalit Cetras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ar osteoartritu saistTtu sapju un iekaisuma mazina$anai un p€coperacijas sapju mazinasanai



ortop&disku vai miksto audu kirurgisku operaciju gadijuma suniem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem jaunakiem par 10 ned&lam.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta vai asinsreces trauc&jumiem.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem

(NPL). Skattt art 3.8. apakSpunkta.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vaislas dzivniekiem un dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika.

34. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Ta ka So veterinaro zalu droSums nav pienacigi pieradits jauniem dzivniekiem, arstgjot sunus,
kas jaunaki par 6 méneSiem, ieteicams veikt riipigu noveérosanu.

So zalu lietosana var radit papildu risku dzivniekiem ar sirds, nieru vai aknu slimibam. Ja nevar
izvairities no So zalu lietoSanas, tad $adiem dzivniekiem veic ripigu veterinaro novérosanu.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem, hipovol€miskiem vai hipotensiviem
dzivniekiem, jo tas var paaugstinat nieru toksicitates risku.

Kunga-zarnu trakta asinosanas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lictot $Ts veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. PEc rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat
rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret cimikoksibu jaizvairas no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6.  Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Vemsana', diareja’
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Gremoganas trakta darbibas traucgumi® (piem.,
(1 Iidz asinoSana, ciilas),




10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem anoreksija, letargija, polidipsija,
dzivniekiem): politirija

Loti reti Paaugstinati nieru darbibas raditaji, nieru mazsp&ja’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):
! Viegla un parejosa
2Nopietni
3Nieru darbiba jauzrauga ilgstosas terapijas ar NPL laika.

Ja pec arstesanas partrauksanas kadas blakusparadibas turpinas, konsultéties ar veterinararstu.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka pastaviga vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns
svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o
veterinaro zalu lietoSanu un veikt atbilstosus uzraudzibas un/vai arsté$anas pasakumus. Tapat ka citu
NPL lietosanas gadijuma, var paradities blakusparadibas un retos gadijumos iestaties nave.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lieto$ana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot vaislas kuce€m un kucém grisnibas un laktacijas laika. Lai gan nav pieejami dati par

suniem, petijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta iedarbiba uz auglibu un augla

attistibu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot cimikoksibu vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem NPL. lepriek$&ja arst€Sana ar citam
pretickaisuma vielam var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas un tapéc péc arstéSanas ar
tadam zalém jaievero partraukums pirms uzsak arste€Sanu ar cimikoksibu. Nosakot So arstéSanas
partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas 1pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietosanai.

Ieteicama cimikoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara vienreiz diena.

Talak dotaja tabula ir pieméri tam, ka lietot tabletes un to dalas, lai iegiitu ieteicamo devu.

Kermena svars 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 Y
3 1
4 1
3 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
1822 /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

Vispiemeérotaka tabletes tipa vai tabletes dalas izvéle ir atkariga no veterinararsta viedokla,
nemot vera katru individualo gadijumu, un nepielaujot butisku pardozesanu vai nepietickamu
devu.

Arstesanas ilgums:

. P&coperacijas sapju mazinasanai ortopedisku vai miksto audu kirurgisku operaciju
gadijuma: viena deva 2 stundas pirms operacijas, turpinot arsteSanu 3 — 7 dienas p&c kartas,
atbilstosi veterinararsta noradijjumiem;

o Osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma mazinaSanai: 6 ménesi. llgstosa terapija javeic
regulara veterinararsta uzraudziba.

Sis veterinaras zales var dot kopa ar baribu vai bez tas. Koslajamas tabletes ir aromatizétas
un pétfjumi (veseliem bigliem) pieradija, ka vairums sunu tas aped labpratigi.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas petijuma suniem tika ievadita triskartiga (5,8 — 11,8 mg/kg kermena svara) un
pieckartiga (9,7 — 19,5 mg/kg kermena svara) ieteicama deva 6 meénesu perioda, tika atzimeta
ar devu saistita kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumu pastiprinasanas, kas skara visus sunus

augstakas devas grupa.

Lidzigas ar devu saistitas izmainas noverotas hematologija un balto asinskermenisu skaita, ka
arl nieru integritatg.

Tapat ka citiem NPL, pardoz&$ana izraisa kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati jutigiem
vai slimiem suniem.

Sim veterinarajam zalém nav specifiska antidota. Ieteicama simptomatiska, atbalsto$a terapija, kas
ietver kunga-zarnu trakta aizsarglidzeklus un izotoniska sals $kiduma lietoSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01AH93

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Cimikoksibs ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kas pieder koksibu grupai un darbojas

selektivi, inhibgjot enzimu ciklooksigenazi 2. Ciklooksigenazes enzims (COX) pastav divas
izoformas. COX-1 ir parasti noteicosSais enzims audos, kas sintezé produktus, kuri ir atbildigi



par normalam fiziologiskam funkcijam (pieméram, kunga-zarnu trakta un nierés). COX-2
galvenokart ir makrofagu un iekaisuma $tinu veicinats un sintezets péc stimulacijas ar
citokiniem un citiem iekaisuma mediatoriem. COX-2 ir iesaistits mediatoru razoSana, t.sk.
PGE2, kas rada sapes, eksudaciju, ickaisumu un drudzi.

In vivo iekaisuma akiitu sapju modeli tika pieradits, ka cimikoksiba stimulgjoss efekts ilgst
aptuveni 10-14 stundas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva 2 mg/kg bez baribas, cimikoksibs atri uzsiicas
un maksimalas koncentracijas laiks (Tmax) ir 2,25 (£ 1,24) stundas. Maksimala koncentracija
(Cmax) ir 0,3918 (£ 0,09021) mcg/ml, zemliknes laukumi (AUC) ir 1,676 (£ 0,4735) mcg.hr/ml
un ickskiga biopieejamiba ir 44,53 (+ 10,26) procenti.

Cimikoksiba ickskiga lietoSana kopa ar baribu nav butiskas ietekmes uz biopieejamibu, bet biitiski
samazinas noverotais Trmax.

Cimikoksiba metabolisms ir ekstensivs. Nozimigakais metabolits demetiléts cimikoksibs
galvenokart tiek izvadits ar fec@m, caur Zultsvadiem un mazak ar urinu. Otrs metabolits
demetiléta cimikoksiba un glikuronida savienojums tiek izvadits ar urinu. Eliminacijas
pusperiods (ti2) ir 1,38 (+ 0,24) stundas. MetabolizgjoSies enzimi nav tikusi pilniba izpé&titi un
lénaka vielmaina (lidz pat 4 reizes ilgaka) tika novérota daziem dzivniekiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.

Jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes iznicinat pec 2 dienam, uzglabajot blistera iepakojuma.
Jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes iznicinat pec 90 dienam, uzglabajot pudelg.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasa uzglabasanas temperatiira.
Jebkuras sadalitas tabletes uzglabat blisteri/pudelg.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Visi stiprumi ir pieejami sekojoSos iepakojuma lielumos un tipos:

o Aluminija blisteri (katra plaksnite satur 8 koslajamas tabletes), iepakoti kartona kastitg.
Iepakojuma lielumi: 8, 32 vai 144 koslajamas tabletes.
o Plastikata (ABPE) pudele ar berniem drosu plastikata (PP) vacinu, iepakota kartona

kastite. Iepakojuma 45 koslajamas tabletes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro
zalu nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu
savak$anas sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
Vetoquinol SA
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/119/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

18/02/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (blisteriem un pudelei)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes
Cimalgex 30 mg koslajamas tabletes
Cimalgex 80 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra kos]ajama tablete satur:

Cimikoksibs 8 mg
Cimikoksibs 30 mg
Cimikoksibs 80 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

8 koslajamas tabletes
32 koslajamas tabletes
144 koslajamas tabletes
45 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes iznicinat péc 2 dienam, uzglabajot blistera iepakojuma.
Jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes iznicinat pec 90 dienam, uzglabajot pudele.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/119/001 8 koslajamas tabletes 8 mg (blisteris)
EU/2/10/119/002 32 kos$lajamas tabletes 8 mg (blisteris)
EU/2/10/119/003 144 koslajamas tabletes 8 mg (blisteris)
EU/2/10/119/004 45 koslajamas tabletes 8 mg (pudele)
EU/2/10/119/005 8 koslajamas tabletes 30 mg (blisteris)
EU/2/10/119/006 32 koslajamas tabletes 30 mg (blisteris)
EU/2/10/119/007 144 koslajamas tabletes 30 mg (blisteris)
EU/2/10/119/008 45 koslajamas tabletes 30 mg (pudele)
EU/2/10/119/009 8 koslajamas tabletes 80 mg (blisteris)
EU/2/10/119/010 32 koslajamas tabletes 80 mg (blisteris)
EU/2/10/119/011 144 koslajamas tabletes 80 mg (blisteris)
EU/2/10/119/012 45 kos$lajamas tabletes 80 mg (pudele)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES UZLIME

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cimalgex

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Cimikoksibs 8 mg
Cimikoksibs 30 mg
Cimikoksibs 80 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cimalgex

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Cimikoksibs 8 mg
Cimikoksibs 30 mg
Cimikoksibs 80 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Vetoquinol logotips
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes suniem
Cimalgex 30 mg koslajamas tabletes suniem
Cimalgex 80 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

Cimalgex 8 mg

Cimikoksibs 8 mg
Cimalgex 30 mg
Cimikoksibs 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimikoksibs 80 mg

Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes: iegarenas baltas lidz gaiSi briinas kos]ajamas tabletes ar
1 daltjuma Iiniju katra pusg. Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

Cimalgex 30 mg kos|ajamas tabletes: iegarenas baltas Iidz gaisi brinas kos§lajamas tabletes ar
2 dalijuma Iinijam katra pusg€. Tabletes var sadalit tr1s vienadas dalas.

Cimalgex 80 mg kos|ajamas tabletes: iegarenas baltas Iidz gaisi brinas kos§lajamas tabletes ar
3 dalijjuma linijam katra pus€. Tabletes var sadalit Cetras vienadas dalas.
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu saistttu sapju un iekaisuma mazinasanai un pécoperacijas sapju mazinasanai
ortopedisku vai miksto audu kirurgisku operaciju gadijuma suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem jaunakiem par 10 nedg]am.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot vaislas dzivniekiem un dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika (skatit sadalu “Ipasi
bridinajumi”).
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6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:
Ta ka So veterinaro zalu droSums nav pienacigi pieradits jauniem suniem, arst€jot sunus, kas jaunaki
par 6 méneSiem, veterinararstam ieteicams veikt ripigu noveérosanu.

So zalu lietosana var radit papildu risku dzivniekiem ar sirds, nieru vai aknu slimibam. Ja nevar
izvairities no So zalu lietoSanas, tad $adiem dzivniekiem veic ripigu veterinaro noverosanu.

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem
dzivniekiem, jo tas var paaugstinatu nieru toksicitates risku.

Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek§ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §1s veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. Péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat
rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret cimikoksibu jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam zalém.
Grisniba un laktacija:

Nelietot vaislas kucem un kuceém griisnibas un laktacijas laika. Lai gan nav pieejami dati par suniem,
pétijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstat&ta iedarbiba uz auglibu un augla attistibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot cimikoksibu vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem NPL. Ieprieks€ja arst€ana ar citam
pretiekaisuma vielam var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tap&c pec arstéSanas ar
tadam zaleém jaievero partraukums pirms uzsak arst€Sanu ar cimikoksibu. Nosakot So arstéSanas
partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas ipasibas.

Pardozgsana:

Pardozesanas petijuma suniem tika ievadita triskartiga (5,8 — 11,8 mg/kg kermena svara) un
pieckartiga (9,7 — 19,5 mg/kg kermena svara) ieteicama deva 6 me&nesu perioda, tika atzZiméta ar devu
saistita kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumu pastiprinasanas, kas skara visus sunus augstakas devas
grupa.

Lidzigas ar devu saistitas izmainas novérotas hematologija un balto asinskermeniSu skaita, ka ar1 nieru
integritate.

Tapat ka citiem NPL, pardoz&sana izraisa kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati jutigiem vai
slimiem suniem.

Sim veterinarajam zalém nav specifiska antidota. Ieteicama simptomatiska, atbalstosa terapija, kas

ietver kunga-zarnu trakta aizsarglidzeklus un izotoniska sals $kiduma lietoSanu.

7/ Blakusparadibas
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Loti biezi Vemsana', diareja’
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem

dzivniekiem):
Reti GremoSanas trakta darbibas trauc&jumi?® (piem.,
(1 Iidz asinoSana, ciilas),
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem anoreksija (€stgribas zudums), letargija, polidipsija
dzivniekiem): (parméerigas slapes),
politirija (bieZa urin€Sana)
Loti reti Paaugstinati nieru darbibas raditaji, nieru mazspgja’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Viegla un parejosa
2Nopietni
3Nieru darbiba jauzrauga ilgstosas terapijas ar NPL laika.

Ja p&c arstéSanas partrauksanas kadas blakusparadibas turpinas, jakonsult€jas ar veterinararstu.

Ja paradas tadas blakusparadibas ka pastaviga vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns
svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas, partraukt $o
veterinaro zalu lietoSanu un veikt atbilstosus uzraudzibas un/vai arsté$anas pasakumus. Tapat ka citu
NPL lietosanas gadijuma, var paradities blakusparadibas un retos gadijumos iestaties nave.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinos$anas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Ieteicama cimikoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara vienreiz diena.
Talak dotaja tabula ir piemeri tam, ka lietot tabletes un to dalas, lai iegiitu ieteicamo devu.

I,(ermina svars 8 mg 30 mg 80 mg
2g Y2
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 V2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
44-48 3
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4954 +1/4
5568 +172

Vispiemeérotaka tabletes tipa vai tabletes dalas izvele ir atkariga no veterinararsta viedokla,
nemot vera katru individualo gadijumu un nepielaujot biitisku pardozgSanu vai nepietickamu
devu.

Arstesanas ilgums:

o P&coperacijas sapju mazinasanai ortop&disku vai miksto audu kirurgisku operaciju
gadijuma: viena deva 2 stundas pirms operacijas, turpinot arsteSanu 3 — 7 dienas péc kartas,
atbilstoSi veterinararsta noradijumiem;

. Osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma mazinaSanai: 6 ménesi. Ilgstosa terapija javeic
regulara veterinararsta uzraudziba.

Veterinaras zales var dot kopa ar baribu vai bez tas. Koslajamas tabletes ir aromatiz&tas un
petijumi (veseliem bigliem) pieradija, ka vairums sunu tas aped labpratigi.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Nav.
10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepieciesami Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Blisteri - jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes uzglabat blisteri, bet tas ir jaiznicina, ja netiek
izlietotas 2 dienu laika.

Pudeles - jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes uzglabat pudelg, bet tas ir jaiznicina, ja netiek

izlietotas 90 dienu laika.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera vai
pudeles mark&juma péc EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
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Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/119/001-012

Visi stiprumi ir pieejami sekojosos iepakojuma lielumos un tipos:

o Alumtnija blisteri (katra plaksnite satur 8 koSlajamas tabletes), iepakoti argja kartona
kastite. Iepakojuma izméri 8, 32 vai 144 koslajamas tabletes.
o Plastikata (ABPE) pudele ar bérniem drosu plastikata (PP) vacinu, iepakota kartona kastite.

Iepakojuma 45 kos|ajamas tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédé€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria Luxembourg

Ten: +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
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Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 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

BAPEAAXY 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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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
GuBhausstral3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynierow Gdynskich
13-14 Gorzéw 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



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

Igaunija

Tel: +37 256 500 840

17. Cita informacija

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.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

Cimikoksibs ir nenarkotisks, nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL). Tas darbojas, selektivi
inhib&jot enzimu ciklooksigenazes 2 (COX-2), kas ir atbildigs par sapem, iekaisumu vai drudzi.
Cimikoksibs neinhib& enzimu ciklooksigenazi 1 (COX-1), kam piemit aizsargfunkcijas, piem&ram,

kunga-zarnu trakta un nierés.

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva cimikoksibs atri uzsiicas.

Cimikoksiba metabolisms ir ekstensivs. Nozimigakais metabolits demetil€ts cimikoksibs galvenokart
tiek izvadits ar fécém, caur zultsvadiem un mazak — ar urinu. Otrs metabolits — demetiléta
cimikoksiba un glikuronida savienojums — tiek izvadits ar urinu.

Maksligi izraisita sapju modeli suniem tika pieradits, ka cimikoksiba sapes un iekaisumu samazinosa

iedarbiba ilgst aptuveni 10-14 stundas.
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