BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund

Cimalgex 30 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

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

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

Cimalgex 8 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 1 brytskara pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika halvor.

Cimalgex 30 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 2 brytskaror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora tredjedelar.

Cimalgex 80 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 3 brytskaror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med osteoartrit, och behandling av
perioperativ smérta pa grund av ortopedisk eller mjukvavnadskirurgi hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anviandas pa hundar yngre dn 10 veckor.

Skall inte anvandas till hundar som lider av gastrointestinala storningar eller
blodningsrubbningar. Skall inte anvindas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Se dven avsnitt 4.8.

Skall inte anvéndas vid 6verkénslighet mot cimicoxib eller mot nagra

hjilpamnen. Skall inte anvéndas till betéckta, dréktiga eller digivande tikar.

4.4 Siarskilda varningar for hund

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning



Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur

Eftersom likemedlets sékerhet inte tillrdckligt har provats pa unga djur rekommenderas
noggrann dvervakning under behandlingen av hundvalpar som &r yngre d4n 6 manader.

Anvindning hos djur som lider av nedsatt hjart-, njur eller leverfunktion kan innebéra ytterligare
risk. Om sadan anvdndning inte kan undvikas méaste dessa djur std under noggrann
veterindrovervakning.

Undvik att anvénda produkten pa djur som é&r uttorkade, lider av hypovolemi eller hypotension,
eftersom detta kan 6ka risken for njurtoxicitet.

Anvind detta veterindrmedicinska ldkemedel under strikt veterindrdvervakning dér det finns risk for
bildning av mag-tarmsar, eller om hunden tidigare uppvisat intolerans mot NSAID.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Cimicoxib kan orsaka hudsensibilisering. Tvétta hdnderna efter
anvindning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Personer som &r verkénsliga for cimicoxib.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Milda och 6vergéende gastrointestinala besvar (krakningar och/eller diarré) 4r mycket vanliga.

I séllsynta fall har allvarliga gastrointestinala strningar, sdésom blodning och sarbildning
noterats. Andra biverkningar som anorexi, letargi, polyuri och/eller polydipsi kan dven
forekomma vid séllsynta tillfallen.

I mycket sdllsynta fall har en 6kning av biokemiska parametrar i njuren noterats. Dessutom har, i
mycket séllsynta fall, &ven njursvikt rapporterats. Som vid alla langsiktiga NSAID-behandlingar
bor njurens funktion dvervakas.

Om eventuella observerade biverkningar kvarstér efter avslutad behandling, bor rad frén en veterinir
sokas.

Om biverkningar sasom ihallande kriakning, upprepad diarré, blod i avforingen, plotslig
viktminskning, anorexi, letargi eller forsamring av biokemiska parametrar i njure eller blod
uppstar, bor anvéndning av produkten avbrytas och ldmplig 6vervakning och/eller behandling
sattas in. Allvarliga biverkningar i magtarmkanalen och i njurarna kan vara fatala.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler dn 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hidndelser inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ska inte anvéndas till avelsdjur, driktiga eller lakterande tikar. Aven om ingen information finns
géllande hundar visar studier pa forsoksdjur effekter pa fertilitet och fosterutveckling.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner



Cimalgex bor inte ges tillsammans med kortikosteroider eller annan NSAID. Férbehandling med
andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare, eller 6kad risk for, biverkningar och
dérfor bor en period som ér fri frén behandling med sddana ldkemedel iakttas innan behandling
paborjas med Cimalgex. Den behandlingsfria perioden bor ta hidnsyn till farmakokinetiska
egenskaper hos de veterindrmedicinska lakemedel som tidigare anvénts.

4.9 Dos och administreringssitt
Oral anvandning.
Rekommenderad dos av cimicoxib dr 2 mg per kg kroppsvikt en géng per dag.

Foljande tabell visas som ett exempel av hur tabletter och delar av tabletter kan anvdndas for att
uppna den rekommenderade dosen.

Kroppsvikt 8 me 30mg 80 mg
kg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Utan att det leder till en betydande over- eller underdosering dr valet av mest lamplig tablett eller del
av tablett limnat at veterindren att bedoma baserat pa omstiandigheterna vid varje fall.

Behandlingstid:
e Hantering av perioperativ smérta pa grund av ortopedisk eller mjukvivnadskirurgi: en dos 2

timmar fore operation foljt av 3 till 7 dagars behandling, enligt ordination fran behandlande
veterinar.

e Lindring av smirta och inflammation i samband med osteoartritartros: 6 manader. For
langsiktig behandling bor regelbunden 6vervakning av veterinar ske.

Cimalgex-tabletter kan administreras med eller utan féda. Tabletterna ar smaksatta och studier (pa
friska beaglehundar) visar att de sannolikt kommer att tas frivilligt av de flesta hundar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

I en 6verdosstudie dér 3 ganger (frén 5,8 till 11,8 mg/kg kroppsvikt) och 5 ganger (frén 9,7 till 19,5
mg/kg kroppsvikt) den rekommenderade dosen gavs till hundar under en period av 6 manader
observerades en dosrelaterad 6kning av gastrointestinala storningar, vilket paverkade alla hundar i

den hogsta dosgruppen.

Dessutom observerades liknande dosrelaterade fordndringar i hematologi och antal vita blodkroppar,



samt njurintegritet.

Vid samtliga NSAID kan 6verdosering orsaka gastrointestinal, njur- eller levertoxicitet hos
kénsliga eller utsatta hundar.

Det finns ingen specifik antidot mot denna produkt. Symtomatisk, understddjande behandling
rekommenderas, bestaende av tillforsel av mag-tarmskyddande medel och infusion av isoton
koksaltlosning.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke
steroida ATCvet-kod: QM01AH93

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cimicoxib &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans tillhdrande gruppen coxiber. Den
agerar genom selektiv inhibering av enzymet cyklooxygenas 2. Enzymet cyklooxygenas
(forkortas COX) finns i tva former. COX-1 dr oftast ett konstitutivt enzym i vdvnader, som
syntetiserar produkter som ansvarar for normala fysiologiska funktioner (t.ex. i mag-tarmkanalen
och njurarna). COX-2 &r & andra sidan framst inducerbart och syntetiseras av makrofager och
inflammatoriska celler efter stimulering av cytokiner och andra inflammatoriska &mnen. COX-2
deltar i produktionen av mediatorer inklusive PGE2, som framkallar smérta, utsvettning,
inflammation och feber.

En In vivo inflammatorisk akutsmértemodell har visat att den simulerade effekten av cimicoxib varar
1 cirka 10-14 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral tillf6rsel till hund av rekommenderad dos pa 2 mg/kg utan mat absorberas cimicoxib
snabbt och tiden till maximal koncentration (Tmax) &r 2,25 (£ 1,24) timmar. Maximal
koncentration (Cmax) dr 0,3918 (£ 0,09021) ug/ml, arean under kurvan (AUC) dr 1,676 (+
0,4735) ug.hr/ml, och oral biotillgdnglighet &r 44,53 (+ 10,26) procent.

Oral administrering av cimicoxib tillsammans med mat paverkade inte biotillgdngligheten
signifikant men minskade betydligt noterad Tmax.

Metabolismen av cimicoxib dr omfattande. Huvudmetaboliten, demetylerad cimicoxib,
elimineras huvudsakligen i avforingen via gallan och, i mindre utstrickning, i urinen. Den andra
metaboliten, glukuronidkonjugat av demetylerad cimicoxib, elimineras i urinen. Halveringstiden
(t1/2) for eliminering &r 1,38 (+ 0,24) timmar. De metaboliserande enzymerna har inte
fullsténdigt utretts, och l&ngsammare d&mnesomsattning (upp till fyra génger 6kad exponering) har
noterats hos vissa individer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Povidon K25



Krospovidon

Natriumlaurilsulfat

Makrogol 400

Natriumstearylfumarat

Grisleverpulver

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Kvarvarande delade tabletter skall kasseras efter 2 dagars forvaring i blisterforpackning.
Kvarvarande delade tabletter skall kasseras efter 90 dagars forvaring i flaskan.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Kvarvarande delade tabletter skall férvaras i blisterforpackningen/flaskan.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Alla styrkor finns i foljande férpackningsstorlekar och typer:

e  Aluminiumblister (varje remsa innehdller 8 tabletter) forpackade i en yttre
kartong. Forpackningsstorlekar om 8, 32 eller 144 tabletter.

e Plastflaska (HDPE) med barnskyddande plastforslutning (PP) forpackade i en yttre
kartong. Forpackningsstorlek om 45 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/119/001-012

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18/02/2011



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillginglig pd Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) hemsida http://www.ema.europa.cu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAII

INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
INKLUSIVE BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INKLUSIVE BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING



A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Vetoquinol SA
Magny Vernois

70200 Lure
Frankrike

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning skall underritta Europeiska kommissionen om

marknadsforingsplanerna for det lakemedel som godkénts genom detta beslut.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

1"



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong (for bade blister och flaska)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 30 mg tuggtablett f6r hund
Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

cimicoxib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

4. FORPACKNINGSSTORLEK

8 tabletter
32 tabletter
144 tabletter
45 tabletter

5. DJURSLAG

Hund

| 6.  INDIKATIONER

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

| 8.  KARENSTID

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

12



| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: lds bipacksedeln.

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Frankrike

16 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cimalgex 8 mg tabletter f6r hund
Cimalgex 30 mg tabletter for hund
Cimalgex 80 mg tabletter for hund

cimicoxib

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

45 tabletter

4. ADMINISTRERINGSSATT

Oral anviandning

| 5.  KARENSTID

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {méanad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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| UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cimalgex 8 mg tuggtabletter for hund
Cimalgex 30 mg tuggtabletter for hund
Cimalgex 80 mg tuggtabletter for hund

cimicoxib

tal

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol

| 3. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 30 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Vetoquinol SA
Magny Vernois

70200 Lure
Frankrike

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 30 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

Cimicoxib

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehéller:

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

Cimalgex 8 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 1 brytskéra pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika halvor.

Cimalgex 30 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 2 brytskaror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora tredjedelar.

Cimalgex 80 mg tabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 3 brytskaror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av smérta och inflammation i samband med artros (ledbesvér), och behandling av
smarta i samband med operation (ortopedisk eller mjukvadvnadskirurgi) hos hundar. Cimalgex
tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID).

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas pa hundar yngre dn 10 veckor.

Skall inte anvéndas till hundar som lider av mag-tarmproblem eller bloédningsrubbningar.
Skall inte anvdndas samtidigt med kortison (kortikosteroider) eller andra lakemedel mot virk,
feber och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, NSAID).

Skall inte anvéndas vid allergi (6verkanslighet) mot cimicoxib eller mot nigra hjalpdmnen.
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Skall inte anvéndas till betéckta, dréktiga eller digivande djur (se avsnitt 12 ”Sérskilda
forsiktighetsatgarder for djur”).

6. BIVERKNINGAR
Milda och 6vergaende gastrointestinala besvar (krakningar och/eller diarré) dr mycket vanligt.
I sdllsynta fall har allvarliga magbesvir, sdsom blodning och sarbildning noterats. Andra
biverkningar som nedsatt aptit, slohet, frekvent urinering och/eller 6verdriven torst kan dven
forekomma vid sdllsynta tillfdllen.
I mycket sdllsynta fall har en 6kning av njurfunktionsvirden noterats vid provtagning. Dessutom
har, 1 mycket sillsynta fall, 4&ven njursvikt rapporterats. Som vid alla langsiktiga NSAID-
behandlingar bor njurens funktion overvakas.
Om eventuella biverkningar kvarstér efter avslutad behandling, bor rad frén en veterinér sokas.
Om biverkningar sasom ihallande kriakning, upprepad diarré, blod i avforingen, plotslig
viktminskning, nedsatt aptit, slohet eller forsémring av njurfunktionsvérden eller blodvérden
uppstar, bor anvindning av lakemedlet avbrytas och veterindr omedelbart uppsokas. Allvarliga

biverkningar i magtarmkanalen och i njurarna kan orsaka dodsfall.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna
information, tala om det for veterindren.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:
- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)
- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)
- Ovanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)
- Mycket ovanliga (férre 4n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)
/] DJURSLAG
Hund
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Oral anvandning.
Rekommenderad dos av cimicoxib &r 2 mg per kg kroppsvikt en gdng per dag. Foljande tabell

visas som ett exempel av hur tabletter och delar av tabletter kan anvéandas for att uppné den
rekommenderade dosen.
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Kroppsvikt 8 me 30mg 80 mg
kg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Utan att det leder till en betydande 6ver- eller underdosering &r valet av mest lamplig tablett eller
del av tablett ldmnat &t veterindren att bedoma baserat pa omsténdigheterna vid varje fall.

Behandlingstid:
e Behandling av smérta pa grund av operation (ortopedisk eller mjukvévnadskirurgi): en dos

2 timmar fore operation fo6ljt av 3 till 7 dagars behandling efter operationen, enligt
ordination fran behandlande veterinér.
e Lindring av smirta och inflammation i samband med ledbesvar (artros): 6 manader. For
langsiktig behandling bor regelbunden dvervakning av veterinér ske.
Cimalgex-tabletter kan ges med eller utan foda. Tabletterna dr smaksatta och studier (pa friska
beaglehundar) visar att de sannolikt kommer att tas frivilligt av de flesta hundar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Blister: Kvarvarande delade tabletter skall forvaras i blisterforpackningen, men kasseras om de inte
anvénds inom 2 dagar.

Flaskor: Kvarvarande delade tabletter skall forvaras i1 flaskan, men kasseras om de inte anvands
inom 90 dagar.
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Eftersom likemedlets sékerhet inte tillrdckligt har provats pa unga djur rekommenderas
noggrann dvervakning under behandling av hundvalpar som &r yngre dn 6 manader.

Anvindning hos djur som lider av nedsatt hjért-, njur eller leverfunktion kan innebéra ytterligare
risk. Om sadan anvédndning inte kan undvikas maéste dessa djur std under noggrann
veterindrovervakning. Anvind inte detta lakemedel till djur som &r uttorkade, lider av for liten
blodvolym (hypovolemi) eller 14gt blodtryck (hypotension), eftersom detta kan 6ka risken for
skador pa njurarna.

Anvind detta veterindrmedicinska ldkemedel under strikt veterindrdovervakning dér det finns risk for
sarbildning pa mag-tarmkanalen, eller om hunden tidigare har reagerat mot NSAID.

Sarskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Cimicoxib kan orsaka hudallergi (hudsensibilisering). Tvitta hinderna efter anvindning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Personer med kéand allergi (6verkanslighet) mot cimicoxib.

Driktighet och digivning

Skall inte anvindas till betéickta, driktiga eller digivande tikar. Aven om ingen information finns
géllande hundar visar studier pa forsoksdjur effekter pa fertilitet och fosterutveckling.

Cimalgex bor inte ges tillsammans med kortison (kortikosteroider) eller annan NSAID.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska ldkemedel kan orsaka ytterligare, eller okad risk
for, biverkningar och darfor bor en period som éar fri fran behandling med sadana ldkemedel
iakttas innan behandling paborjas med Cimalgex. Den behandlingsfria perioden beror pa
egenskaperna hos de veterindrmedicinska likemedel som tidigare anvénts.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

I en 6verdoseringsstudie dar 3 ganger (5,8 till 11,8 mg/kg kroppsvikt) och 5 ganger (9,7 till 19,5
mg/kg kroppsvikt) den rekommenderade dosen gavs till hundar under en period pa 6 manader,
observerades en dosrelaterad 6kning av mag-tarmstorningar, som péverkade samtliga hundar i
gruppen med hogst dos.

Liknande dosrelaterade dndringar i hematologi och antalet vita blodkroppar, liksom pa
njurfunktionen observerades dven.

Som med alla NSAID kan 6verdos orsaka gastrointestinala-, njur-, eller levertoxicitet hos
kénsliga eller inte fullt friska hundar.

Det finns ingen sérskild antidot till denna produkt. Symtomatisk och stddjande behandling

rekommenderas bestaende av tillforsel av mag-tarmskyddande medel samt infusion av isoton
koksaltldsning.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder é&r till for
att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgénglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
(EMA:s) hemsida http://www.ema.europa.eu/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Cimicoxib dr en icke-narkotisk, icke-steroid antiinflammatorisk (NSAID) substans. Den verkar
genom selektiv hdmning av enzymet cyklooxygenas 2 (COX-2) som orsakar smirta, inflammation
och feber. Enzymet cyklooxygenas 1 (COX-1) har dven skyddande funktioner, t.ex. i mag-
tarmkanalen och njurarna som inte hdmmas av cimicoxib.

Efter oral administrering till hund av rekommenderad dos pa 2 mg/kg utan mat absorberas
cimicoxib snabbt. Metabolismen av cimicoxib dr omfattande. Huvudmetaboliten, demetylerad
cimicoxib, elimineras huvudsakligen i avforingen via gallan och, i mindre utstréckning, i urinen.
Den andra metaboliten, glukuronidkonjugat av demetylerad cimicoxib, elimineras i urinen.

En inflammatorisk akutsméartemodell hos hundar har visat att den simulerade effekten av
cimicoxib varar i cirka 10-14 timmar.

Alla styrkor finns i foljande forpackningsstorlekar och typer:

e Aluminiumblister (varje remsa innehdller 8 tabletter) forpackade i en yttre
kartong. Forpackningsstorlekar om 8, 32 eller 144 tabletter.

e Plastflaska (HDPE) med barnskyddande plastforslutning (PP) forpackade i en yttre
kartong. Forpackningsstorlek om 45 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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