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 tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Cimalgex 8 mg cimikoksibo 8 mg;
Cimalgex 30 mg cimikoksibo 30 mg;
Cimalgex 80 mg cimikoksibo 80 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

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

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

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

4. KLINIKINTIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui mal3inti, taip pat perioperaciniam
skausmui dél ortopediniy ar minks$tyjy audiniy operacijy valdyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amZziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, sutrikus virSkinamojo trakto veiklai ar esant hemoraginiy sutrikimy.
Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU). Taip pat zr. 4.8 p.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cimikoksibui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti veisiamiems Sunims, Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry raiSiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




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

Naudojimas gyviinams, turintiems Sirdies, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, gali sukelti
papildoma rizika. Jei tokio naudojimo i§vengti nejmanoma, Siems gyvinams biitina kruopsti

veterinariné stebésena.

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

Esant vir§kinamojo trakto opéjimo rizikai ar jei gyviinas anksc¢iau netoleravo NVNU, vaistg galima

[

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Cimikoksibas gali dirginti odg. Naudojus vaistg, biitina nusiplauti rankas.

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

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dazniausiai pasireiské nestipris laikini virSkinamojo trakto veiklos sutrikimai (vémimas ir
(ar) viduriavimas).

Retais atvejais pasireiSké sunkis virskinamojo trakto veiklos sutrikimai, tokie kaip
kraujavimas ar atsiradusios opos. Retais atvejais taip pat gali pasireiksti kity nepageidaujamy
reakcijy, jskaitant anoreksija, letargijg, poliurija ir (arba) polidipsija.

Labai retais atvejais buvo nustatyti padidéj¢ inksty biocheminiai rodikliai. Be to, labai retais
atvejais pranesta apie inksty nepakankamuma. Kaip ir kity NVNU ilgo naudojimo atveju, gydant
bitina stebéti inksty funkcija.

Jei, nutraukus gydyma, bet kuri pastebéta nepalanki reakcija nepranyksta, biitina kreiptis j
veterinarijos gydytoja.

Pasireiskus tokioms nepalankioms reakcijoms kaip nuolatinis vémimas, pasikartojantis
viduriavimas, plika akimi nematomas kraujas i$matose, staigus svorio sumazgjimas, anoreksija,
mieguistumas, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy pabloggjimas, biitina nutraukti vaisto
naudojimg ir pradéti atitinkama gyviino steb¢jima ir (ar) gydyma. Sunkds virSkinimo trakto ir
inksty nepageidaujami reiskiniai gali biiti mirtini.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasirei§ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

— reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

— labai reta (maZiau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti veisiamoms, Suningoms kaléms ir laktacijos metu. Nors tyrimy su Sunimis
duomeny néra, tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas poveikis vaisingumui ir vaisiaus

Vystymuisi.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos



Cimalgex 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 Cimalgex, tam tikrg laiko tarpg biitina nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j
laikotarpj, butina atsizvelgti j prie$ tai naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Suserti.
Rekomenduojama cimikoksibo doz¢ yra 2 mg 1 kg kiino svorio vieng kartg per diena.

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

Svoris, kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 12
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+ 12
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+12

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

Gydymo trukmée

e Perioperaciniam skausmui dél ortopediniy ar minkStyjy audiniy operacijy mal$inti: vieng
vaisto doz¢ reikia duoti likus 2 val. iki operacijos, po to gydyti dar 3—7 dienas pagal
prizitirin¢io veterinarijos gydytojo sprendima.

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

Cimalgex tabletes galima suduoti su édesiu arba be jo. Tabletése yra kvapiosios medziagos ir
tyrimais (su sveikais bigliy veislés Sunimis) nustatyta, kad dauguma $uny jas noriai suéda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei buitina
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) didesn¢ nei rekomenduojama dozg, buvo pastebétas su doze
susijes virskinimo sutrikimy padaznéjimas, kuris pasirei§ké visiems Sunims didZiausios dozés

grupéje.

Taip pat buvo pastebéti panasiis su doze susij¢ hematologijos bei baltyjy kraujo kiineliy skai¢iaus
ir inksty vientisumo pakitimai.

Kaip ir naudojus kitus NVNU, perdozavimas jautriems ar nusilpusiems gyviinams gali sukelti



toksinj poveikj vir§kinamajam traktui, inkstams ar kepenims.

Specifinio prieSnuodzio vaistui néra. Rekomenduojama taikyti simptominj palaikomajj gydyma,
skirti virSkinamajj traktg apsaugancias medZziagas ir izotoninio fiziologinio tirpalo laSines.

4.11. Islauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. ATCvet kodas: QMO01AH93.
5.1. Farmakodinaminés savybés

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

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

5.2. Farmakokinetinés savybés

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) pg/ml, plotas po kreive (AUC) — 1,676 (£ 0,4735)
ug.val./ml ir biologinis pricinamumas susérus yra 44,53 (+ 10,26) procento.

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

Cimikoksibas organizme greitai metabolizuojamas. Pagrindinis metabolitas, demetilintas
cimikoksibas, daugiausia i$skiriamas su iSmatomis per tulZj ir maziau su $lapimu. Kitas
metabolitas, demetilinto cimikoksibo junginys su gliukuronidu, iSsiskiria su Slapimu. Pusinés
eliminacijos laikas (ti2) yra 1,38 (+ 0,24) valandos. Metabolizuojantys fermentai néra pilnai
i8tirti ir kai kuriems gyviinams buvo pastebétas 1étesnis metabolizmas (iki keturiy karty
stipresnis poveikis).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé monohidratas,
povidonas K25,
krospovidonas,

natrio laurilsulfatas,
makrogolis 400,

natrio stearilfumaratas,
kiauliy kepeny milteliai.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

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

Likusias nesunaudotas table¢iy dalis lizduotéje galima laikyti 2 dienas, o po to

iSmesti.

Likusias nesunaudotas tableciy dalis buteliuke galima laikyti 90 dieny, o po to

iSmesti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Padalytas tabletes reikia laikyti lizduotéje arba buteliuke.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Visy stiprumy vaistg galima jsigyti supakuotg Siy dydziy ir tipy pakuotése:

o aliumininés lizduotés (po 8 tabletes kieckviename lapelyje), kartoninése déZzutése po 8, 32
arba 144 tabletes,

e plastikiniai (DTPE) buteliukai su vaiky neatidaromais plastikiniais (PP) uzdoriais,

kartoninése dézutése. Pakuotéje yra 45 tabletés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
Vetoquinol SA,

Magny Vernois,

70200 Lure,

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/119/001-012

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-02-18.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros (EMA)
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.



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

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.



IT PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i8leidima, pavadinimas ir adresas

Vetoquinol SA,

Magny-Vernois,

70200 Lure,

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisijg apie vaisto, kurio rinkodaros teisés
suteikta $iuo sprendimu, rinkodaros planus.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (lizduotéms ir buteliukui)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

Cimicoxibum

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

8 mg cimikoksibo
30 mg cimikoksibo
80 mg cimikoksibo

| 3.  VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

[4.  PAKUOTES DYDIS

8 tabletés
32 tabletés
144 tabletés
45 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

1 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol SA,
Magny-Vernois,
70200 Lure,
Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cimalgex, 8 mg, tabletés Sunims
Cimalgex, 30 mg, tabletés Sunims
Cimalgex, 80 mg, tabletés Sunims

Cimicoxibum

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

8 mg cimikoksibo
30 mg cimikoksibo
80 mg cimikoksibo

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

45 tabletés

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cimalgex 8 mg kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex 30 mg kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex 80 mg kramtomosios tabletés Sunims

Cimicoxibum

tad

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Cimalgex, 8 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 30 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Cimalgex, 80 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Vetoquinol SA,
Magny Vernois,
70200 Lure,
Pranciizija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

Cimikoksibas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:
8 mg cimikoksibo;
30 mg cimikoksibo;
80 mg cimikoksibo.

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

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

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

4. INDIKACLJA (-0S)

Sunims su osteoartritu susijusiam skausmui ir uzdegimui malinti, taip pat perioperaciniam
skausmui dél ortopediniy ar minks$tyjy audiniy operacijy valdyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, sutrikus skrandzio ar virS§kinimo sistemos veiklai, ar Sunims, turintiems
kraujavimo sutrikimy.

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

Negalima naudoti, jei Suo yra jautrus cimikoksibui ar bet kuriai i§ vaisto sudétiniy medziagy.
Negalima naudoti veisiamiems Sunims, Suningoms kaléms ir laktacijos metu (Zr. 12 punkta
»dpecialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg Sunims®).

17



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dazniausiai pasireiské nestipriis virSkinamojo trakto veiklos sutrikimai (vémimas ir (ar)
viduriavimas), bet tai truko neilgai.

Retais atvejais pasireiSké sunkiis vir§kinamojo trakto veiklos sutrikimai, tokie kaip
kraujavimas ar atsiradusios opos. Retais atvejais taip pat gali pasireiksti kity nepageidaujamy
reakcijy, jskaitant anoreksija, letargijg, poliurijg ir (arba) polidipsija.

Labai retais atvejais buvo nustatyti padidéj¢ inksty funkciniai (biocheminiai) rodikliai. Be to,
labai retais atvejais pranesta apie inksty nepakankamuma. Kaip ir kity NVNU ilgo naudojimo
atveju, gydant butina stebéti inksty funkcija.

Jei, nutraukus gydyma, bet kuri pastebéta nepalanki reakcija nepranyksta, biitina kreiptis | gydantj
veterinarijos gydytoja.

Pasireiskus tokioms nepalankioms reakcijoms kaip nuolatinis vémimas, pasikartojantis
viduriavimas, plika akimi nematomas kraujas i$matose, staigus svorio sumazéjimas, anoreksija,
mieguistumas, inksty ar kepeny biocheminiy rodikliy pablogéjimas, biitina nutraukti vaisto
naudojimg ir nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja. Sunkiis nepageidaujami reiskiniai
virskinimo trakte ir inkstuose gali buti mirtini.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES,NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Suserti.
Rekomenduojama cimikoksibo dozé yra 2 mg 1 kg kiino svorio vieng kartg per dieng.

Toliau pateikiama lentelé yra pavyzdys, kaip galima naudoti tabletes ar jy dalis, norint
gauti rekomenduojama dozg.
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Svoris kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 12
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 12
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/72

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

Gydymo trukmée

e Perioperaciniam skausmui dél ortopediniy ar minkStyjy audiniy operacijy mal$inti: vieng
vaisto doz¢ reikia duoti likus 2 val. iki operacijos, po to gydyti dar 3—7 dienas pagal
prizitirin¢io veterinarijos gydytojo sprendima.

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

Cimalgex tabletes galima suduoti kartu su édesiu arba be jo. Tabletése yra kvapiosios medziagos ir

tyrimais (su sveikais bigliy veislés Sunimis) nustatyta, kad dauguma $uny jas noriai suéda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Lizduotes. Likusias nesunaudotas tableciy dalis lizduotéje 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 etiketés.
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12. SPECIALIEJI [SPEJMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Sio veterinarinio vaisto saugumas jauniems gyviinams nebuvo nustatytas, todél jei $uo yra
jaunesnis nei 6 mén. amziaus, rekomenduojama, kad gydantis veterinarijos gydytojas ji
kruopsciai stebéty.

Naudojimas gyviinams, turintiems Sirdies, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, gali sukelti
papildoma rizika. Jei tokio gydymo i§vengti nejmanoma, Siems gyvinams bitina kruopsti
veterinaring stebésena.

Vengti naudoti dehidratuotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes gali padidéti
toksinio poveikio inkstams rizika. Esant skrandZio opéjimo rizikai ar jei gyviinas anksciau
netoleravo NVNU, §j veterinarinj vaista naudoti galima tik grieztai prizilirint veterinarijos

gydytojui.

Cimalgex 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 Cimalgex, tam tikrg laiko tarpa biitina nenaudoti tokiy vaisty. Nustatant §j
laikotarpj, biitina atsizvelgti j pries tai naudoty veterinariniy vaisty farmakokinetines savybes.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Cimikoksibas gali dirginti odg. Naudojus vaista, buitina nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

Zmong¢s, kuriems nustatytas padidé¢jes jautrumas cimikoksibui, turi vengti sglycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija

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

vystymuisi.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

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 dozg, buvo pastebétas su doze
susijes virskinimo sutrikimy padaznéjimas, kuris pasireiské 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 virskinamajam traktui, inkstams ar kepenims.

Specifinio prieSnuodzio vaistui néra. Rekomenduojama taikyti simptominj palaikomaji gydyma,
skirti virSkinamajj trakta apsaugancias medziagas ir izotoninio fiziologinio tirpalo lasines.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros (EMA)
tinklalapyje http://www.ema.curopa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Cimikoksibas — tai nenarkotinis, nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
fermentg ciklooksigenaze-2 (COG-2), kuri yra atsakinga uz skausma, uzdegimg ir kar$¢iavima.
Fermento ciklooksigenazés-1 (COG-1), kuri veikia apsauganciai, pvz., virSkinamajame 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, i$siskiria su $lapimu.

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

Visy stiprumy Cimalgex tabletes galima jsigyti supakuotas j $iy dydziy ir tipy pakuotes:

o aliumininés lizduotés (po 8 tabletes kiekviename lapelyje), kartoninése dézutése po 8, 32
arba 144 tabletes,

e plastikiniai (DTPE) buteliukai su vaiky neatidaromais plastikiniais (PP) uzdoriais,
kartoninése dézutése. Pakuotéje yra 45 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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