PRILOG L

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Cimalgex, 8 mg, tablete za Zvakanje za pse

Cimalgex, 30 mg, tablete za zvakanje za pse

Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

Cimalgex 8 mg
Cimikoksib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimikoksib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimikoksib 80 mg

Pomoc¢ne tvari:
Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat
IPovidon K25

Krospovidon

Natrijev laurilsulfat

Makrogol 400

Natrijev stearilfumarat

Svinjska jetra u prahu

Cimalgex 8 mg, tablete za zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s jednim
urezom s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na dvije jednake polovice.

Cimalgex 30 mg, tablete za Zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s dva
ureza s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake trec¢ine.

Cimalgex 80 mg, tablete za Zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s tri ureza
s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake Cetvrtine.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te za ublazavanje perioperativnih bolova
nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva, kod pasa.



3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod pasa mladih od 10 tjedana.

Ne primjenjivati kod pasa koji pate od gastrointestinalnih ili hemoragijskih poremecaja. Ne
primjenjivati zajedno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL).
Takoder vidi odjeljak 3.8

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari. Ne
primjenjivati kod Zivotinja za rasplod te kod Zivotinja u graviditetu ili laktaciji.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Buduc¢i da neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije adekvatno dokazana kod mladih
zivotinja, tijekom lijecenja pasa mladih od 6 mjeseci preporuca se pozoran nadzor.

Primjena kod Zivotinja koje pate od poremecene sréane, bubrezne ili jetrene funkcije moze ukljucivati
dodatan rizik. Ne moze li se takva primjena izbjec¢i, ove Zivotinje treba pozorno nadzirati veterinar.
Izbjegavajte primjenu ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda kod svih dehidriranih, hipovolemic¢nih
ili hipotenzivnih Zivotinja, jer on moze povecati rizik od toksi¢nosti za bubrege.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim nadzorom veterinara postoji li

rizik od gastrointestinalne ulceracije, ili ako je zivotinja ranije pokazivala nepodnosenje NSPUL-ova.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod moze dovesti do senzibilizacije koze. Nakon primjene operite ruke.
U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe preosjetljive na cimikoksib trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo &esto Povraéanje!, Proljev!
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):
Rijetko Gastrointestinalni poremecaj? (npr. hemoragija, ulceracija),
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 Anoreksija, Letargija, Polidipsija,
tretiranih Zivotinja): Poliurija
Vrlo rijetko Poviseni bubrezni parametri, Zatajenje bubrega®
(<1 zivotinja / 10 000
tretiranih zivotinja,
ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! Blago i prolazno
2 Ozbiljno



3 Tijekom dugotrajnog lije¢enja NSPUL-ima potrebno je pratiti funkciju bubrega.
Potraje li bilo koja od $tetnih reakcija i nakon prekida lijeCenja, treba potraziti savjet veterinara.

Pojave li se Stetne reakcije poput upornog povracanja, ponavljajuéeg proljeva, okultnog krvarenja u
stolici, iznenadnog mrsavljenja, anoreksije, letargije ili pogorSanja bubreznih ili jetrenih biokemijskih
parametara, primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora se prekinuti te se mora pristupiti
odgovarajuéem lije¢enju i/ili nadzoru. Kao i kod drugih NSPUL-ova mogu se pojaviti ozbiljne Stetne
reakcije, a u rijetkim slucajevima one mogu dovesti do smrti.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
Uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati kod kuja za rasplod, graviditetu ili laktaciji. lako ne postoje podaci za pse,
istrazivanja na laboratorijskim zivotinjama pokazala su djelovanja na plodnost i fetalni razvo;j.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Cimikoksib se ne smije davati zajedno s kortikosteroidima i drugim NSPUL-ima. Prethodno lijeenje
drugim protuupalnim tvarima moze dovesti do pojave dodatnih ili jaéanja postoje¢ih Stetnih reakcija pa
sukladno tome, nakon primjene tih lijekova i prije zapocinjanja lijeCenja cimikoksibom, treba
postovati razdoblje bez ikakve medikacije. Prilikom planiranja razdoblja bez medikacije treba uzeti u
obzir farmakokineti¢ke znacajke prethodno primjenjivanog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.
Preporucena doza cimikoksiba iznosi 2 mg/kg tjelesne tezZine, jednom dnevno.

Sljedeca tablica predstavlja primjer toga kako se tablete i dijelovi tableta mogu upotrijebiti da se
dostigne preporucena doza.

Tjelesrlia tezina 8§mg 30 mg 80 mg
g
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




Izbor najprikladnije vrste tableta ili dijelova tableta ostavlja se na nahodenje veterinaru, na temelju
okolnosti svakog zasebnog slucaja, bez dovodenja do znacCajnog prekomjernog ili nedovoljnog
doziranja.

Trajanje lijecenja:

e Ublazavanje perioperativnih bolova nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva: jedna
doza 2 sata prije operacije, a nakon nje jos 3 do 7 dana lijeCenja, zavisno o mis$ljenju nadleznog
veterinara.

e Ublazavanje bolova i upale povezane s osteoartritisom: 6 mjeseci. Kod dugotrajnog lijecenja
veterinar treba provoditi redovit nadzor.

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze davati s hranom ili bez nje. Tablete za Zvakanje su
aromatizirane, a istrazivanja (na zdravim psima pasmine bigl) pokazuju kako ¢e ih vecina pasa
vjerojatno rado uzimati.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U jednom istrazivanju predoziranja, u kojem su psima u razdoblju od 6 mjeseci davane 3 puta vece
doze (5,8 do 11,8 mg/kg tjelesne tezine) i 5 puta veée doze (9,7 do 19,5 mg/kg tjelesne teZine), od
preporucene doze, zabiljezeno je o dozi ovisno povecanje gastrointestinalnih poremecaja koji su
zahvatili sve pse u skupini koja je primala najvecu dozu.

Takoder su zabiljezene slicne, o dozi ovisne promjene hematoloskih nalaza i broja leukocita u krvi, kao
1 oStecenosti bubrega.

Kao 1 kod svih NSPUL-ova, predoziranje moze kod osjetljivih ili ugrozenih pasa uzrokovati toksi¢nost
za gastrointestinalni sustav, bubrege ili jetru.

Za ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne postoji specifi¢an antidot. Preporuc¢a se simptomatska,
potporna terapija koja ukljuCuje davanje sredstava za zaStitu gastrointestinalnog sustava te infuzija
izotoni¢ne fizioloske otopine.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QM01AH93.
4.2 Farmakodinamika

Cimikoksib je nesteroidni protuupalni lijek (antireumatik) koji pripada grupi koksiba i djeluje
selektivno inhibirajué¢i enzim ciklooksigenazu 2. Enzim ciklooksigenaza (COX) prisutan je u dva
izoforma. COX-1 je obi¢no konstitutivni enzim koji se eksprimira u tkivima, a sudjeluje u
sintetiziranju produkata odgovornih za normalne fizioloske funkcije (npr., u gastrointestinalnom
sustavu i bubrezima). COX-2 je, s druge strane, uglavnom inducibilni enzim, a sintetiziraju ga
makrofazi i upalne stanice nakon stimulacije citokinima i drugim medijatorima upale. COX-2 je
ukljucen u proizvodnju medijatora, ukljucujuci i PGE2, koji poticu bolove, eksudaciju, upalu i vruéicu.

U in vivo modelu akutnih bolova zbog upale, pokazano je kako simulirani u¢inak cimikoksiba traje



priblizno 10 — 14 sati.

4.3 Farmakokinetika

Nakon peroralnog davanja psima, u preporucenoj dozi od 2 mg/kg bez hrane, cimikoksib se brzo
apsorbira, a vrijeme potrebno za dostizanje maksimalne koncentracije (Tmax) je 2,25 (£ 1,24) sati.

Vrs$na koncentracija (Cmax) je 0,3918 (£ 0,09021) mcg/ml, povrsina pod krivuljom (AUC) iznosi
1,676 (£ 0,4735) mcg.h/ml, a peroralna bioloSka dostupnost je 44,53 (+ 10,26) posto.

Oralna primjena cimikoksiba s hranom nije znacajno utjecala na biolosku dostupnost, ali je znacajno
smanjilo zabiljezeni Tmax.

Metabolizam cimikoksiba je opsezan. Glavni se metabolit, demetilirani cimikoksib uglavnom
eliminira fecesom putem Zuci te manjim dijelom mokracom. Drugi se metabolit, glukuronidni
konjugat demetiliranog cimikoksiba, eliminira mokra¢om. Vrijeme polueliminacije (t1/2) iznosi 1,38

(£ 0,24) sati. Metaboliziraju¢i enzimi nisu potpuno istrazeni, a kod nekih je pojedinaca zabiljezeno
usporavanje metabolizma (sve do Cetverostruko povecane ekspozicije).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3
godine.

Sve preostale podijeljene tablete treba baciti nakon §to se u blisterima ¢uvaju 2 dana. Sve preostale
podijeljene tablete trebaj baciti nakon $to se u bocici ¢uvaju 90 dana.

5.3 Posebne mjere Cuvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi. Sve podijeljene
tablete treba cuvati u blister pakiranju/bocici.

5.4 Osobineisastav unutarnjeg pakovanja

Sve jacine su dostupne u sljede¢im veli¢inama i vrstama pakiranja:

o Aluminijski blisteri (svaka traka sadrzava § tableta za zvakanje) pakirani u vanjsku kartonsku
kutiju. Pakiranje sadrzi 8, 32 ili 144 tablete za Zvakanje.
o Plasti¢ne (HDPE) bocice sa sigurnosnim zatvara¢em od plastike (PP) kojega ne mogu otvoriti

djeca, pakirane u vanjsku kartonsku kutiju. Veli¢ina pakiranja je 45 tableta za Zvakanje.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko- medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.



6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol SA

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/10/119/001-012

8. DATUM PRYVOG ODOBRENJA

18/02/2011

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA (i za blistere i za bo¢icu)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex 8 mg tablete za zZvakanje
Cimalgex 30 mg tablete za zvakanje
Cimalgex 80 mg tablete za zvakanje

2. DJELATNE TVARI

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Cimikoksib 8 mg
Cimikoksib 30 mg
Cimikoksib 80 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

8 tableta za Zvakanje
32 tablete za zvakanje
144 tablete za Zvakanje
45 tableta za Zvakanje

4.  CILINE VRSTE ZIVOTINJA
Psi

|5.  INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE
Oralna primjena.

|7. KARENCUJE

8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Sve preostale podijeljene tablete treba baciti nakon §to se u blisterima ¢uvaju 2 dana.
Sve preostale podijeljene tablete treba baciti nakon $to se u bocici ¢uvaju 90 dana.
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol SA

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/10/119/001 8 tableta za Zvakanje 8 mg (blister)
EU/2/10/119/002 32 tablete za zvakanje 8 mg (blister)
EU/2/10/119/003 144 tablete za zZvakanje 8 mg (blister)
EU/2/10/119/004 45 tableta za zZvakanje 8 mg (bocica)
EU/2/10/119/005 8 tableta za zvakanje 30 mg (blister)
EU/2/10/119/006 32 tablete za zvakanje 30 mg (blister)
EU/2/10/119/007 144 tablete za zvakanje 30 mg (blister)
EU/2/10/119/008 45 tableta za zZvakanje 30 mg (bocica)
EU/2/10/119/009 8 tableta za zvakanje 80 mg (blister)
EU/2/10/119/010 32 tablete za zvakanje 80 mg (blister)
EU/2/10/119/011 144 tablete za zvakanje 80 mg (blister)
EU/2/10/119/012 45 tableta za zZvakanje 80 mg (bocica)

|15.  BROJ SERLJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

ETIKETA ZA BOCICU

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex

tal

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Cimikoksib 8 mg
Cimikoksib 30 mg
Cimikoksib 80 mg

/3. BROJSERLJE

Lot {broj}

4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BLISTER

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex

‘al

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Cimikoksib 8 mg
Cimikoksib 30 mg
Cimikoksib 80 mg

|3.  BROJSERLJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Vetoquinol logo
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Cimalgex, 8 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse
2. Sastav

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

Cimalgex 8 mg
Cimikoksib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimikoksib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimikoksib 80 mg

Cimalgex 8 mg, tablete za zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s jednim
urezom s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na dvije jednake polovice.

Cimalgex 30 mg, tablete za Zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s dva
ureza s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake trecine.

Cimalgex 80 mg, tablete za Zvakanje: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s tri ureza
s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake Cetvrtine.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te za ublazavanje perioperativnih bolova
nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva, kod pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod pasa mladih od 10 tjedana.

Ne primjenjivati kod pasa koji pate od Zelu¢anih problema ili poremecaja probavnog sustava ni kod
pasa s problemima krvarenja.

Ne primjenjivati u isto vrijeme s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati kod zivotinja za rasplod, u graviditetu ili laktaciji (vidi odjeljak ,,Posebna
upozorenja”).
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6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Budu¢i da neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije adekvatno dokazana kod mladih
zivotinja, tijekom lije¢enja pasa mladih od 6 mjeseci preporuca se pozoran nadzor.

Primjena kod Zivotinja koje pate od poremecene sréane, bubrezne ili jetrene funkcije moze ukljucivati
dodatan rizik. Ne moze li se takva primjena izbjec¢i, ove Zivotinje treba pozorno nadzirati veterinar.
Izbjegavajte primjenu ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda kod svih dehidriranih, hipovolemi¢nih
ili hipotenzivnih Zivotinja, jer on moZze povecati rizik od toksi¢nosti za bubrege.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim nadzorom veterinara postoji li

rizik od gastrointestinalne ulceracije, ili ako je zivotinja ranije pokazivala nepodnosenje NSPUL-ova.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:
Veterinarsko-medicinski proizvod moze dovesti do senzibilizacije koZe. Nakon primjene operite ruke.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika 1 pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe preosjetljive na cimikoksib trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Graviditet i laktacija:

Ne primjenjivati kod kuja za rasplodu, u graviditetu ili laktaciji. Iako ne postoje podaci za pse,
istrazivanja na laboratorijskim Zivotinjama pokazala su djelovanja na plodnost i fetalni razvoj.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Cimikoksib se ne smije davati zajedno s kortikosteroidima i drugim NSPUL-ima. Prethodno lije¢enje
drugim protuupalnim tvarima moze dovesti do pojave dodatnih ili jatanja postojecih Stetnih reakcija pa
sukladno tome, nakon primjene tih lijekova i prije zapocinjanja lijeenja cimikoksibom, treba
postovati razdoblje bez ikakve medikacije. Prilikom planiranja razdoblja bez medikacije treba uzeti u
obzir farmakokineticke znacajke prethodno primjenjivanog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Predoziranje:
U jednom istrazivanju predoziranja, u kojem su psima u razdoblju od 6 mjeseci davane 3 puta vece

doze (5,8 do 11,8 mg/kg tjelesne tezine) i 5 puta vece doze (9,7 do 19,5 mg/kg tjelesne tezine), od
preporucene doze, zabiljezeno je o dozi ovisno povecanje gastrointestinalnih poremecaja koji su
zahvatili sve pse u skupini koja je primala najvec¢u dozu.

Takoder su zabiljeZene sli¢ne, o dozi ovisne promjene hematoloskih nalaza i broja leukocita u krvi, kao
1 oStecenosti bubrega.

Kao i kod svih NSPUL-ova, predoziranje moze kod osjetljivih ili ugrozenih pasa uzrokovati toksi¢nost
za gastrointestinalni sustav, bubrege ili jetru.

Za ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne postoji specifian antidot. Preporu¢a se simptomatska,
potporna terapija koja ukljucuje davanje sredstava za zastitu gastrointestinalnog sustava te infuzija
izotoni¢ne fizioloske otopine.

7.  Stetni dogadaji

Psi:
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Vrlo &esto Povraéanje!, Proljev!
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih

zivotinja):
Rijetko Gastrointestinalni poremecaj? (npr. hemoragija, ulceracija),
(1 do 10 zivotinja / 10 000 | Anoreksija (gubitak apetita), Letargija, Polidipsija (prekomjerna Zed),
tretiranih Zivotinja): Poliurija (ucestalo mokrenje)
Vrlo rijetko Poviseni bubrezni parametri, Zatajenje bubrega®

(<1 zivotinja / 10 000
tretiranih zivotinja,
ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! Blago i prolazno
2 Ozbiljno
3 Tijekom dugotrajnog lije¢enja NSPUL-ima potrebno je pratiti funkciju bubrega.

Potraje li bilo koja od $tetnih reakcija i nakon prekida lije¢enja, treba potraziti savjet veterinara.

Pojave li se Stetne reakcije poput upornog povracanja, ponavljajuceg proljeva, okultnog krvarenja u
stolici, iznenadnog mrsavljenja, anoreksije, letargije ili pogorSanja bubreznih ili jetrenih biokemijskih
parametara, primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora se prekinuti te se mora pristupiti
odgovarajuc¢em lijecenju i/ili nadzoru. Kao i kod drugih NSPUL-ova mogu se pojaviti ozbiljne Stetne
reakcije, a u rijetkim slucajevima one mogu dovesti do smrti.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.
Preporucena doza cimikoksiba iznosi 2 mg/kg tjelesne tezine, jednom dnevno.

Sljedeca tablica predstavlja primjer toga kako se tablete i dijelovi tableta mogu upotrijebiti da se
dostigne preporucena doza.

Tjelesna tezina 8mg  30mg 80 mg
kg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
0-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
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3438 24173

39-43 1
44-48 3

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

Izbor najprikladnije vrste tableta ili dijelova tableta ostavlja se na nahodenje veterinaru na temelju
okolnosti svakog zasebnog slucaja, bez dovodenja do znacajnog prekomjernog ili nedovoljnog
doziranja.

Trajanje lijeenja:

*  Ublazavanje perioperativnih bolova nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva: jedna
doza 2 sata prije operacije, a nakon nje jo§ 3 do 7 dana lijeenja, zavisno o misljenju vaSega
veterinara.

»  Ublazavanje bolova i upale povezane s osteoartritisom: 6 mjeseci. Kod dugotrajnijeg lijecenja vas
veterinar treba provoditi redovit nadzor.

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze davati psima s hranom ili bez nje. Tablete za Zvakanje su
aromatizirane, a istrazivanja (na zdravim psima pasmine bigl) pokazuju kako ¢e ih veéina pasa
vjerojatno rado uzimati.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nema.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati na odredenoj temperaturi.

Blister pakiranja - sve preostale podijeljene tablete treba Cuvati u blisterima, ali ih treba baciti ako se ne
upotrijebe unutar 2 dana.

Bodice - sve preostale podijeljene tablete treba ¢uvati u bo¢icama, ali ih treba baciti ako se ne
upotrijebe unutar 90 dana.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznac¢enoga na kutiji
i na blisteru ili etiketi boCice nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/10/119/001-012

Sve jacine su dostupne u sljede¢im veli¢inama i vrstama pakiranja:

o Aluminijski blisteri (svaka traka sadrzava 8 tableta za zZvakanje) pakirani u vanjsku kartonsku
kutiju. Pakiranje sadrzi 8, 32 ili 144 tablete za Zvakanje.
o Plasti¢cne (HDPE) bocice sa sigurnosnim zatvara¢em od plastike (PP) kojega ne mogu otvoriti

djeca, pakirane u vanjsku kartonsku kutiju. Veli¢ina pakiranja je 45 tableta za Zvakanje.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Francuska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

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.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

Estonia

Tel: +37 256 500 840

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

17. Ostale informacije

Cimikoksib je nenarkoti¢an, nesteroidan protuupalni lijek (NSPUL). On selektivno inhibira
ciklooksigenazu 2 (COX-2), enzim odgovoran za bolove, upalu ili vru¢icu. Cimikoksib ne inhibira
enzim ciklooksigenazu 1 (COX-1) koji ima zastitne funkcije, npr., u probavnom sustavu i bubrezima.

Cimikoksib se nakon peroralne primjene preporucenih doza kod pasa brzo apsorbira. Metabolizam
cimikoksiba je opsezan. Glavni se metabolit, demetilirani cimikoksib uglavnom eliminira fecesom
putem zuci te manjim dijelom mokra¢om. Drugi se metabolit, glukuronidni konjugat demetiliranog
cimikoksiba, eliminira mokra¢om.

U modelu umjetno izazvanih bolova kod pasa pokazano je kako ucinci cimikoksiba na smanjivanje
bolova i upale traju priblizno 10 — 14 sati.
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