PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psov

Cimalgex 30 mg zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 80 mg zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Lieciva(é) latka(y):

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

Uplny zoznam pomocnych latok vid’ bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

Tablety Cimalgex 8 mg: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 1 poliacou ryhou na
oboch stranach. Tablety mézu byt rozdelené na dve rovnaké polovice.

Tablety Cimalgex 30 mg: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 2 poliacimi ryhami na
oboch stranach. Tablety mézu byt rozdelené na tri rovnaké tretiny.

Tablety Cimalgex 80 mg: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 3 poliacimi ryhami na
oboch strandch. Tablety m6zu byt rozdelené na rovnako velké Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na lieCbu a tlmenie bolesti a zapalu spojen¢ho s osteoartritidou a k manazmentu peri-
operativnej bolesti poc¢as ortopedickej chirurgie a chirurgie makkych tkanivach u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 10 tyzdiov.

Nepouzivat u psov trpiacich gastrointestinalnym ochorenim alebo poruchou krvacavosti.
Nepouzivat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAID).

Pozri tieZ cast 4.8.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na cimicoxib, alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u chovnych a gravidnych alebo kojacich zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhladom k tomu, Ze bezpecnost’ pripravku nebola dostato¢ne preukazana u mladych zvierat,
odportca sa liecbu pozorne monitorovat’ u zvierat mladsich ako 6 mesiacov.

Pouzitie u zvierat s narusenou funkciou srdca, oblicky alebo pecene moze znamenat’ dodatocné
riziko. V pripadoch, pokial’ sa neda vyhnat' pouzitiu lieku, tieto zvierata vyzaduji opatrny
veterinarny monitoring.

Vyhnite sa pouzitiu tohto lieku u zvierat, ktoré su dehydrované, hypovolemické alebo
hypotenzné, ked’ze sa moze zvysit riziko renalnej toxicity.

Pouzivajte tento liek pod prisnym veterinarnym dohI'adom v pripadoch, v ktorych existuje riziko
gastrointestinalnej ulceracie alebo pokial’ sa predtym u zvierata vyskytla intolerancia k NSAID.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Cimicoxib mo6ze sposobit’ koznu precitlivenost’. Umyte si ruky po pouZiti.

V pripade nahodného pozitia, porad’te sa slekdrom po predlozeni pisomnej informaécie

pre pouzivatel'ov alebo obalu.

Ludia sa znamou precitlivelost'ou na cimicoxib by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterinarnym lickom.

4.6 Neziaduce uéinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne a prechodné gastrointestinalne problémy (zvracanie a/alebo hnacka) boli vel'mi
zriedka hlasené.

Vo vzécnych pripadoch, boli zaznamenané zavazné gastrointestinalne problémy, ako je
krvacanie a ulceracia. DalSie neziaduce reakcie ako je anorexia alebo letargia alebo polyuria
a/alebo polydipsia mézu byt pozorované v ojedinelych pripadoch.

Vo velmi vzacnych pripadoch bolo zaznamenané zvySenie renalnych biochemickych
parametrov. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené zlyhanie obli¢iek. Rovnako ako u
akejkol'vek inej dlhodobej liecbe NSAID, mala by byt monitorovand funkcia obli¢iek.

Porad’te sa s veterinarnym lekarom ak neziaduci u¢inok pretrvava po ukonceni liecby.

Pri vyskyte neziaducich ucinkov ako je perzistentné zvracanie, opakovana hnacka, okultné
krvéacanie v stolici, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia alebo zhorSenie renalnych a
biochemickych parametrov pecene, by malo byt pouzitie lieku ukon¢ené spolo¢ne so zahajenim
primeraného monitoringu a liecby.

Zavazné gastrointestinalne a renalne neziaduce udalosti mézu byt fatalne.

Frekvencia vyskytu je definovana pomocou nasledujticej konvencie:

- Vel'mi Casté (viac ako 1 z 10 zvierat, ktoré vykazuji negativnu reakciu (y) v priebehu
jedného osetrenia)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 zvierat)

- Mengj Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 1000 zvierat)

- Zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10.000 zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10.000 zvierat, vratane ojedinelych pripadov).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivajte u chovnych a gravidnych alebo kojacich stik. Napriek tomu, Ze neexistuji ziadne

informacie u psov, §tudie vykonané na laboratérnych zvieratach preukazali vplyv na plodnost’ a
vyvoj plodu.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cimalgex by nemal byt podavany stucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAID. Predchadzajuca
lie¢ba inymi protizapalovo pdsobiacimi latkami moze spdsobit’ d’alsi alebo zvysit’ neziaduci G¢inok,
preto je nevyhnutné posudit’ obdobie bez lieby pred zahajenim lie¢by lieckom Cimalgex. Stanovenie
obdobia bez liecby by malo vychadzat’ z farmakokinetickych vlastnosti pouzitého veterinarneho
lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Oralne pouZzitie.
Doporucena davka cimicoxibu je 2 mg na kg zivej hmotnosti, jedenkrat denne.

V nasledujucej tabul’ke je uvedeny priklad ako tablety a Casti tabliet pouzit' za uc¢elom
dosiahnutia odportacanej davky.

Ziva
hmotnost/ 8 mg 30 mg 80 mg

1/2

1/3

o|lulbdlw(nGE
-

1+1/2
7-8 2
911 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
2328 142/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Vol'ba najvhodnejSicho typu tablety alebo Casti tabliet je ponechana na rozhodnutie veterinarneho
lekéra podl'a okolnosti kazdého pripadu, bez toho, aby viedla k vyznamnému predavkovaniu alebo
poddavkovaniu.

Dizka lie¢by:

e Manazment peri-operativnej bolesti pri ortopedickej chirurgii alebo pri chirurgii makkych
tkaniv: jedna davka 2 hodiny pred operaciou, nasledujuca 3 az 7 diova liecba na zaklade
zvazenia veterinarneho lekara.

e Ulava od bolesti a zapalu spojena s osteoartritidou: 6 mesiacov. Pri dlhodobej lie¢be by mal
veterinarny lekar robit’ pravidelny monitoring.

Tablety Cimalgex je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva. Tablety st ochutené a Stadie
(vykonané u zdravych Biglov) preukazali, ze tablety budua s najvac¢Sou pravdepodobnost'ou va¢sinou
psov prijimané dobrovolne.

4.10  Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

V stadiach, v ktorych bol psom podéavany trojndsobok (5.8 az 11.8 mg/kg telesnej hmotnosti)
a patnasobok (9.7 az 19.5mg/kg telesnej hmotnosti) doporucenej davky pocas Siestich mesiacov
bolo zaznamenané na davke zavislé zvysenie gastrointestinalnych problémov, ktoré sa vyskytli u
vSetkych psov dostavajucich najvyssiu davku.

Podobné na davke zavislé zmeny boli zaznamenané v hematologickom profile bielej krvnej rady



a v renalnej integrite.

Rovnako ako u inych NSAID, predavkovanie citlivych alebo oslabenych psov, mdze
sposobit’ gastrointestinalnu, rendlnu a peceniovl toxicitu.

Neexistuje ziadne Specifick¢ antidotum pre tento liek. Doporucend je symptomaticka a
podporna terapia za pouzitia gastrointestinalnych protektivnych pripravkov a infuzie fyziologického
roztoku.

4.11  Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné protizapalové liecky ATCvet kod: : QMO1AH93
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cimicoxib je nesteroidny protizapalovy a protireumaticky liek patriaci do skupiny coxibov
posobiacich selektivnu inhibiciu enzymov cyklo-oxygenaza-2. Enzym cyklo-oxygenaza (COX)
existuje v dvoch formach. COX-1 enzym je beznou stcCastou tkaniv a syntetizuje produkty
zodpovedné za normalnu fyziologicku funkciu tychto tkaniv (napr. gastrointestinalny trakt a
oblicky). COX-2 je naopak induktivnym enzymom, ktory je produkovany makrofagmi a
zapalovymi bunkami po stimulécii za pomoci cytokinov a inych mediatorov zapalu. COX-2 je
zapojeny v produkcii mediatorov ako je PGE2, ktory vyvolava bolest, exsudaciu, zapal a
horucku.

V in vivo §tadii sledujucej akutnu zapalovu bolest’ bol preukdzany tcinok cimicoxibu trvajici
po dobu priblizne 10-14 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani doporucenej davky 2mg/kg bez krmiva je cimicoxib u psov rychlo
absorbovany. Cas dosiahnutia maximalnej koncentracie (Tma) je 2.25 (+ 1.24) hodiny.
Maximalna koncentracia (Cmax) je 0.3918 (£ 0.09021) pug/ml, plocha pod krivkou (AUC) je 1.676
(£ 0.4735) pg.hr/ml, oralna biologicka dostupnost’ je 44.53 (+ 10.26) percenta.

Peroralne podanie cimicoxibu s krmivom vyznamne neovplyvnilo biologicki dostupnost’, ale
znacne znizilo pozorované Tpmax.

Cimicoxib je znacne metabolizovany. Hlavny metabolit, demetylovany cimicoxib je
eliminovany predovSetkym zl¢ou v stolici a v menSej miere mocom. Iny metabolit,
glukuronidovy konjugat demetylovaného cimicoxibu je eliminovany moc¢om. Pol¢as eliminacie
(tin) je 1.38 (£ 0.24) hodiny. Enzymy zucastilujuce sa metabolizmu neboli uplne preskimané,
preto u niektorych jedincov bol zaznamenany pomal$i metabolizmus (az Stvornasobné
predizenie).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych liatok
Monohydrat laktozy

Povidone K25
Crospovidone



Laurilsulfat sodny
Macrogol 400

Stearyl fumarat sodny
Mucka z bravCovej pecene
6.2 Inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Doba pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale : 3 roky.

Akékol'vek zvy$né rozpolené tablety uloZené v blistri by mali byt znehodnotené po 2 dnoch.
Akékol'vek zvysné rozpolené tablety uloZzené vo flasticke by mali byt znehodnotené po 90 diioch.

6.4 Osobitné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky .
Akékol'vek polovice tabliet by mali byt uchovavané v blistri alebo fTasticke.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Vsetky velkosti balenia lieku st dostupné v nasledujucich baleniach a typoch:
o Hlinikovy blister (kazdy pruzok obsahuje 8 tabliet) baleny do papierovej krabicky. Balenia po
8, 32 alebo 144 tabletach.
o Plastova (HDPE) fTasticka s detskou plastovou poistkou (PP) balena do papierovej krabicky.
Velkost’ balenia 45 tabliet.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materidlov vytvorenych z tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade splatnymi predpismi .

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/10/119/001-012

9, DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

18/02/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informaécie o tomto veterinarnom lieku st dostupné na internetovej stranke
Europskej Agentary pre licky (EMEA) http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DISTRIBUCIE A/ALEBO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.


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

ANNEX IT

DRZITEL(IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(i) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

ZAKAZ PREDAJA ,DODAVKY A/ ALEBO POUZITIA



A.  DRZITEL(IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY() ZA
UVOLENENIE SARZE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Francuzsko

B.  PODMIENKY REGISTRACIE ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA ALEBO POUZITIA

Veterinarny liek je vydavany len na predpis veterinarneho lekara.

Drzitel’ tohto rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o marketingovych
planoch pre veterinarny liek registrovany tymto rozhodnutim o registracii.

C. DEKLARACIE HODNOT MRL

Neuplatiiuje sa.

D.  PODMIENKY REGI,STRAC,IE ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.



ANNEX III

OZNACENIE NA OBALE A PRIBALOVEJ INFORMACII
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A. OZNACENIE NA OBALE

1"



PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (pre blister alebo fPasti¢ku )

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 30 mg zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 80 mg zuvacie tablety pre psov

cimicoxib

2. OBSAH LIECIVYCH A OSTATNYCH LATOK

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

4. VELKOST BALENIA

8 tabliet
32 tabliet
144 tabliet
45 tabliet

5. CIELCOVY DRUH ZVIERAT

Psy

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov .

| 8.  OCHRANNE LEHOTY

9. ZVLASTNE UPOZORNENIA, POKIAL SUNUTNE

12



| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 1. ZVLASTNE PODMIENKY PRE UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNEgKODNENlE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - veterinarny liek je vydavany len na predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Franctizsko

16.  REGISTRACNE CISLO(A)

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.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE UVADZANE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg tablety pre psov
Cimalgex 30 mg tablety pre psov
Cimalgex 80 mg tablety pre psov

cimicoxib

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3.OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

45 tabliet

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie

/5. OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CISLOSARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 30 mg zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 80 mg Zuvacie tablety pre psov

cimicoxib

tal

| 2. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLOSARZE

Lot: {¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 30 mg Zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 80 mg Zuvacie tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRiITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Francuzsko

21 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 30 mg zuvacie tablety pre psov
Cimalgex 80 mg zuvacie tablety pre psov

Cimicoxib

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Tablety Cimalgex 8 mg: podlhovasté, bielo-hned¢, Zuvacie tablety s 1 poliacou ryhou na
oboch stranach.

Tablety mézu byt rozdelené na dve rovnakeé polovice.

Tablety Cimalgex 30 mg: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 2 poliacimi ryhami na
oboch stranach. Tablety mézu byt rozdelené na. tri rovnaké tretiny.

Tablety Cimalgex 80 mg: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 3 poliacimi ryhami na
oboch stranach. Tablety mo6zu byt rozdelené na rovnako velké Stvrtiny.

4. INDIKACIE

Na liecbu a tlmenie bolesti a zapalu spojen¢ho s osteoartritidou a k manazmentu peri-
operativnej bolesti poc¢as ortopedickej chirurgie a chirurgie miakkych tkaniv u psov.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u psov mladsich ako 10 tyzdiov.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnym ochorenim alebo poruchou krvacavosti.
Nepouzivat’ stibezne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi
(NSAID).

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na cimicoxib, alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u chovnych a gravidnych alebo kojacich zvierat. Vid’ bod 12 (,, ZvlaStne opatrenia
pre psov®).
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6. NEZIADUCE UCINKY

Mierne a prechodné gastrointestinalne problémy (zvracanie a/alebo hnacka) boli vel'mi zriedka
hlasené. Tieto problémy boli len kratkodobého charakteru.

Vo vzacnych pripadoch, boli zaznamenané zavazné gastrointestinalne problémy, ako je
krvacanie a ulceracia. DalSie neziaduce reakcie ako je anorexia alebo letargia alebo Casté
mocenie a/alebo nadmerny smad mozu byt’ pozorované v ojedinelych pripadoch.

Vo velmi vzacnych pripadoch bolo zaznamenané zvySenie rendlnych biochemickych
parametrov. Okrem toho vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené zlyhanie obliciek.
Rovnako ako u akejkol'vek inej dlhodobej liecbe NSAID, mala by byt monitorovana funkcia
obliciek.

Porad’te sa s veterinarnym lekdrom ak pretrvava neziaduci uc¢inok po ukonceni liecby.

Pri vyskyte neziaducich ucinkov ako je perzistentné zvracanie, opakovana hnacka, okultné krvacanie
v stolici, ndhla strata hmotnosti, anorexia, letargia alebo zhorSenie renalnych a biochemickych
parametrov pec¢ene by malo byt’ pouzitie liecku ukon¢ené a mala by byt’ vyhl'adana rada veterinarneho
lekara. Zavazné neziaduce udalosti v gastrointestinalnom trakte a oblickach moézu byt fatalne.

V pripade zaznamenania akychkol'vek zavaznych neziaducich ucinkov ¢i inej reakcie, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii, oznamte to prosim vasmu veterinarnemu lekarovi.

Frekvencia vyskytu je definovana pomocou nasledujucej konvencie:

- Vel'mi Casté (viac ako 1 z 10 zvierat, ktoré vykazuji negativnu reakciu (y) v priebehu
jedného osetrenia)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 zvierat)

- Menegj Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 1000 zvierat)

- Zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10.000 zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10.000 zvierat, vratane ojedinelych pripadov).

B CIECOVY DRUH
Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Oralne pouzitie.

Doporucend davka cimicoxibu je 2 mg na kg zivej hmotnosti, jedenkrat denne.
V nasledujucej tabulke je uvedeny priklad ako tablety a casti tabliet pouzit' za ucelom
dosiahnutia odporacanej davky.
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Ziva
hmotnost/ 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
911 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

Volba najvhodnejSiecho typu tablety alebo casti tabliet je ponechand na rozhodnutie
veterinarneho lekara podla okolnosti kazdého pripadu, bez toho, aby viedla k vyznamnému
predavkovaniu alebo poddavkovaniu.

Dizka lie¢by:

e Manazment peri-operativnej bolesti pri ortopedickej chirurgi alebo pri chirurgii méakkych
tkaniv: jedna davka 2 hodiny pred operaciou, nasledujtica 3 az 7 dnova liecba na zaklade
posudenia veterinarnym lekarom.

e Ulava od bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou: 6 mesiacov. Pri dlhodobej lie¢be by
mal veterinarny lekar vykonavat’ pravidelny monitoring.

Tablety Cimalgex je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva. Tablety s ochutené a Studie
(vykonané u zdravych Biglov) preukazali, ze tablety budi s najvacSou pravdepodobnost’ou
vacsinou psov prijimané dobrovolne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky pre uchovavanie.

Blister — Akékol'vek zvysné polovice tabliet rozpolené tablety by mali byt uchovavané v
blistri a znehodnotené v pripade, Ze nie st pouzité v priebehu 2 dni.

Frasticka - Akékol'vek zvysné polovice tabliet rozpolené tablety by mali byt uchovavané vo

flasticke a znehodnotené v pripade, Ze nie st pouzité v priebehu 90 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u mladych zvierat, preto doporu¢ujeme, aby vas veterinarny
lekar liecbu u zvierat mladsich ako 6 mesiacov pozorne monitoroval.

Pouzitie veterinarneho lieku u zvierat s narusenou funkciou srdca, obliciek alebo peCene mdze
spdsobit’ dodato¢né riziko. Ak sa neda vyhnut’ pouzitiu lieku, tieto zvierata vyZaduju starostlivy
veterinarny monitoring. Vyhnite sa pouZitiu tohoto liecku u zvierat, ktoré si dehydratované,
maju nizky objem cirkulujucej krvi alebo nizky krevny tlak, pretoze pouZitie v tychto pripadoch
moze zvysit riziko renalnej toxicity.

Pouzivajte tento liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom v pripadoch, v ktorych existuje
riziko gastrointestindlnej ulceracie alebo pokial sa predtym u zvierata vyskytla intolerancia k
NSAID.

Zvlastne opatrenia uréené osobam, ktoré podavaju veterinarny liek zvieratam

Cimicoxib mo6ze sposobit’ koznt precitlivenost’. Umyte si ruky po pouziti lieku.

V pripade nahodného pozitia, vyhladajte okamzite radu lekara, predlozte lekarovi
pisomnt informaciu prepouzivatel'ov alebo krabicku.

LCudia so znamou precitlivelostou na cimicoxib by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym lickom.
Veterinarny liek sa musi podavat’ opatrne.

PouzZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivajte u chovnych a gravidnych alebo laktujucich sik. Hoci neexistuju ziadne
informacie u psov, §tadie vykonané na laboratérnych zvieratach preukazali vplyv na plodnost’
a vyvoj plodu.

Cimalgex nepodavat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAID. Predosla lie¢ba s inymi
protizapalovo posobiacimi latkami méze viest' k d’al§im alebo zvysit’ vyskyt neziaducich
ucinkov. , preto je nevyhnutné zvazovat’ obdobie bez liecby pred zahajenim liecby liekom
Cimalgex. Stanovenie obdobia bez liecby by malo vychadzat’ z farmakokinetickych vlastnosti
povodne pouzitého veterinarneho lieku.

Predavkovanie (symptomy, prva pomoc, antidotd):

V studiach, kde bol psom podavany troj-nasobok (5,8 az 11,8 mg / kg Zivej hmotnosti) a
patnasobok (9,7 az 19,5mg / kg zivej hmotnosti) odporucanej davky pocas Siestich mesiacov
bolo zaznamenané na davke zavislé zvySenie gastrointestinalnych problémov, ktoré sa
vyskytlo u vSetkych psov dostavajicich najvyssiu davku.

Podobné od dévky zavislé zmeny boli zaznamenané v hematologickom profile a v poctoch
bielych krviniek a tieZ v rendlnej integrite.

Rovnako ako u inych NSAID, predavkovanie u citlivych alebo oslabenych psov méze sposobit’
gastrointestinalnu , oblickovu alebo peceniovl toxicitu.

Neexistuje Ziadne Specifické antidotum pre tento , lieck. Odporti¢ana je symptomaticka,

podporna terapia za pouZzitia gastrointestinalnych protektivnych pripravkov a infuzie
fyziologického roztoku.
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13. OSQBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KQDNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O moznostiach likvidacie nepotrebnych liekov sa porad’te s vasim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia napomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE PISOMNEJ INFORMACIE

Detailné informacie o tomto produkte st dostupné na webe Eurdpskej Agentiry pre liecivé
pripravky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Cimicoxib je nenarkoticky, nesteroidny, protizapalovy a protireumaticky lieck (NSAID).
Selektivne inhibuje enzym cyklo-oxygenaza-2 (COX-2), ktory je zodpovedny za vznik bolesti,
zapalu a horticky. Enzym cyklooxygendza-1 (COX-1), ktory vykazuje ochranné funkcie
napriklad na zazivaci aparat a oblicky nie je cimicoxibom inhibovany.

Po peroralnom podani doporucenej davky je cimicoxib u psov rychlo absorbovany. Cimicoxib je
znacne metabolizovany. Hlavny metabolit, demetylovany cimicoxib je eliminovany predovsetkym
zICou v stolici a v mensej miere mo¢om. Iny metabolit, glukuronidovy konjugat demetylovaného
cimicoxibu je eliminovany mocom.

V stadii sledujucej akatnu zapalovu bolest’ bol preukazany ucinok cimicoxibu trvajici po dobu
priblizne 10-14 hodin.

Vsetky velkosti balenia lieku st dostupné v nasledujucich baleniach a typoch:
o Hlinikovy blister (kazdy pruzok obsahuje 8 tabliet) baleny do papierovej krabicky. Balenie po
8, 32 alebo 144 tabletach.
o Plastova (HDPE) fTasticka s detskou plastovou poistkou (PP) balena do papierovej krabicky.
Velkost’ balenia 45 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa mdzu uvadzat na trh. .
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