PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg zuvacie tablety pre psy

Cimalgex 30 mg Zuvacie tablety pre psy

Cimalgex 80 mg zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zlozZiek

Laktéza monohydrat

Povidén K25

Krospovidon

Laurylsulfat sodny

Makrogol 400

Stearylfumarat sodny

Prasok z bravéovej pecene

Cimalgex 8 mg Zzuvacie tablety: podlhovasté, bielo-hned¢, Zuvacie tablety s 1 poliacou ryhouna oboch
stranach. Tablety mdzu byt rozdelené na dve rovnaké polovice.

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

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

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na liecbu a tlmenie bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou a na lie¢bu perioperacnej
bolesti pri ortopedickych operacidcha alebo operaciach mikkych tkaniv pri psoch.



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch mladsich ako 10 tyzdnov.

Nepouzivat’ pri psoch s gastrointestindlnym ochorenim alebo poruchou krvacavosti.

Nepouzivat’" sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi
(NSAID).

Pozri tiez Cast’ 3.8.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri chovnych a gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Vzhl'adom na to, Ze bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola dostatoéne preukazana pri mladych
zvieratach, odporuca sa liecbu pozorne sledovat’ pri zvieratach mladsich ako 6 mesiacov.

Pouzitie pri zvieratach s naruSenou funkciou srdca, obli¢iek alebo pecene médze znamenat' d’alsie
riziko. V pripadoch, ked’ sa nedd vyhnat pouzitiu lieku, tieto zvieratd vyzaduju starostlivé
veterinarne sledovanie.

Vyhnite sa pouzitiu tohto veterinarneho lieku pri zvieratach, ktoré st dehydrované, hypovolemické
alebo hypotenzné, pretoze sa moze zvysit riziko renalnej toxicity.

Pouzivajte tento veterinamy liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom v pripadoch, ked’ existuje
riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo ked’ sa u zvierata uz vyskytla intolerancia na NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento veterindrny lieck moZze sposobit’ precitlivenost’ koze. Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na cimicoxib by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Gasté Vracanie'!, hna¢ka'

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Porucha traviaceho traktu® (napr. krvécanie, ulceracia),
. . anorexia, letargia, polydipsia,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z polytria

10 000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zvysené renalne parametre, zlyhanie oblic¢iek?

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):




! Mierne a prechodné

2 Zavazné

3 Pri dlhodobej lietbe NSAID by sa mala sledovat’ funkcia obliciek.

Ked’ neziaduci ucinok pretrvava aj po ukonceni liecby, porad'te sa s veterinarnym lekarom.

Pri vyskyte neziaducich ucinkov ako je pretrvavajlice vracanie, opakovana hnacka, okultné
krvacanie vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia alebo zhorSenie biochemickych
parametrov obli¢iek a peCene, pouzitie veterindmeho lieku sa ma ukoncit’ a zaCat’ vhodny monitoring
a/alebo liecbu.

Tak ako pri inych NSAID mézu sa vyskytnut’ zavazné neziaduce ucinky, ktoré v zriedkavych pripadoch
moézu byt smrtel'né.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich sukéch. , I ked pri psoch nie st dostupné
ziadne udaje, Stidie vykonané na laboratornych zvieratach preukazali vplyv na plodnost’ a vyvoj
plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Cimicoxib sa nepodavat’ sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAID. Predchadzajica liecba
inymi protizapalovo posobiacimi latkami mdZze mat’ za nasledok d’alSie neziaduce Ucinky alebo ich
zosilnit, preto je nevyhnutné pred zaCatim lieCby cimicoxibom dodrzat’ obdobie bez liecby.
Stanovenie obdobia bez liecby by malo zohl'adnovat farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitého veterinarneho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.
Odporucena davka cimicoxibu je 2 mg/ kg zivej hmotnosti jedenkrat denne.

V nasledujucej tabulke je uvedeny priklad ako tablety a casti tabliet pouzit, aby sa dosiahla
odporacana davka.

Ziva hllzgotnost Sz | S0 | BDE
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

Vol'ba najvhodnejSicho typu tablety alebo casti tablety je na zvazeni veterinarneho lekara na
zéklade $pecifickych okolnosti kazdého pripadu, aby nedoslo k vyznamnému predavkovaniu alebo
poddavkovaniu.

Dizka lie¢by:

e Liecba perioperacnej bolesti pri ortopedickych operaciach alebo operaciach maékkych
tkaniv: jedna davka 2 hodiny pred operaciou, nasledna 3 az 7 dnova lieCba podla
posudenia veterinarneho lekara.

e Ulava od bolesti a zépalu spojena s osteoartritidou: 6 mesiacov. Pri dlhodobej lie¢be by mal
veterinarny lekar vykonavat’ pravidelné monitorovanie.

Veterinarny liek sa moze podavat s krmivom alebo bez krmiva. Zuvacie tablety st ochutené a
Stidie (vykonané na zdravych psoch Bigloch) preukazali, Ze vécSina psov ich pravdepodobne prijima
dobrovol’ne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V studiach, v ktorych bol psom podavany trojnasobok (5,8 az 11,8 mg/kg zivej hmotnosti) a
patnasobok (9,7 az 19,5 mg/kg zivej hmotnosti) odporiucanej davky po dobu Siestich mesiacov,
s a zaznamenalo, v suvislosti s davkou, zvySenie gastrointestinalnych portch, ktoré sa vyskytli pri

vSetkych psoch dostavajucich najvyssiu davku.

Podobné, od davky zavislé zmeny, boli zaznamenané v hematologickom profile a pocte bielych
krviniek a tiez v rendlnej integrite.

Rovnako ako pri inych NSAID, predavkovanie pricitlivych alebo oslabenych psoch, mdéze spdsobit’
gastrointestinalnu, renalnu a pecenov toxicitu.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pre tento veterinarny liek. Odporuca sa
symptomatickd podporna liecba gastrointestindAlnymi protektivnymi pripravkami a inflzie
fyziologického roztoku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QM01AH93

4.2 Farmakodynamika

Cimicoxib je nesteroidné protizapalové a protireumatické lie¢ivo patriace do skupiny

coxibov s posobujucich selektivnu inhibiciu enzymu cyklo-oxygenaza-2. Enzym cyklo-
oxygenaza (COX) existuyje v dvoch izoformach. COX-1 je konStitutivny enzym



pritomny v tkanivach a syntetizuje latky zodpovedné za normalnu fyziologicktl funkciu
tkaniv (napr. gastrointestinalneho traktu a obli¢iek). COX-2 je naopak induktivny enzym,
ktory je produkovany makrofagmi a zapalovymi bunkami po stimulacii cytokinmi a inymi
medidtormi zapalu. COX-2 je zapojeny do produkcie mediatorov ako je PGE2, ktory
vyvolava bolest’, exsudaciu, zapal a horacku.

V in vivo §tadii sledujucej akatnu zapalovi bolest’ bol preukazany ucinok cimicoxibu trvajuci
priblizne 10 - 14 hodin.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnom podani odporucenej davky 2 mgkg bez krmiva je cimicoxib pri psoch
rychlo absorbovany. Cas dosiahnutia maximélnej koncentracie (Tmax) je 2,25 (£
1.24) hodiny. Maximalna koncentracia (Cmax) je 0,3918 (x 0,09021) pg/ml, plocha pod krivkou
(AUC)je 1,676 (+0,4735) pg.hr/ml, ordlna biologicka dostupnost’ je 44,53 (£ 10,26) percenta.

Peroralne podanie cimicoxibu s krmivom vyznamne neovplyvnilo biologicku dostupnost, ale
vyznamne znizilo pozorovani Tmax.

Cimicoxib je vo velkej miere metabolizovany. Hlavny metabolit, demetylovany cimicoxib, je
eliminovany predovsetkym ZI¢ou vykalmi a v menSej miere mocom. Iny metabolit, glukuronidovy
konjugat demetylovaného cimicoxibu, je eliminovany mo¢om. Pol¢as eliminacie (t1/2) je 1,38 (+
0,24) hodiny. Enzymy zicastiiujuce sa metabolizmu neboli Gplne preskimané, preto pri niektorych
jedincoch bol zaznamenany pomalsi metabolizmus (az $tvornasobné prediZenie).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale : 3 roky.

Zvysné rozpolené tablety ulozené v blistri po 2 diioch uchovavania zlikvidovat’.
Vsetky zvys$né rozpolené tablety ulozené vo fl'asti¢ke po 90 diioch uchovavania zlikvidovat'.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Vsetky rozpolené tablety uchovavat v blistri alebo fTasticke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vsetky velkosti balenia lieku st dostupné v nasledujucich velkostiach a typoch baleni:
e Hlinikovy blister (kazdy obsahuje 8 Zuvacich tabliet) v papierovej krabicke.
Velkosti baleni: 8, 32 alebo 144 zuvacich tabliet.
e Plastova (HDPE) fTasticka s detskym bezpe¢nostnym (PP) uzaverom v papierovej krabicke.
Velkost balenia: 45 zuvacich tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/119/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

18/02/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA (pre blister alebo fPasti¢ku)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex 8 mg zuvacie tablety
Cimalgex 30 mg zuvacie tablety
Cimalgex 80 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3.  VELKOST BALENIA

8 Zuvacich tabliet
32 zuvacich tabliet
144 zuvacich tabliet
45 zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Zvysné rozpolené tablety ulozené v blistri po 2 ditoch zlikvidovat.
Zvysné rozpolené tablety ulozené vo fTasticke po 90 ditoch zlikvidovat'.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/10/119/001 8 zuvacich tabliet 8 mg (blister)
EU/2/10/119/002 32 zuvacich tabliet 8 mg (blister)
EU/2/10/119/003 144 Zuvacich tabliet 8 mg (blister)
EU/2/10/119/004 45 zuvacich tabliet (flasticka)
EU/2/10/119/005 8 zuvacich tabliet 30 mg (blister)
EU/2/10/119/006 32 zuvacich tabliet 30 mg (blister)
EU/2/10/119/007 144 Zuvacich tabliet 30 mg (blister)
EU/2/10/119/008 45 zuvacich tabliet 30 mg (fTasticka)
EU/2/10/119/009 8 zuvacich tabliet 80 mg (blister)
EU/2/10/119/010 32 zuvacich tabliet 80 mg (blister)
EU/2/10/119/011 144 Zuvacich tabliet 80 mg (blister)
EU/2/10/119/012 45 zuvacich tabliet 80 mg (fTasticka)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FEASTICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex

‘ad

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cimalgex

‘al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Cimalgex 8 mg Zuvacie tablety pre psy
Cimalgex 30 mg zuvacie tablety pre psy
Cimalgex 80 mg Zuvacie tablety pre psy
2% ZlozZenie
Kazda tableta obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

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

Cimalgex 30 mg Zuvacie tablety: podlhovasté, bielo-hnedé, Zuvacie tablety s 2 poliacimi ryhami
na oboch stranach. Tablety m6zu byt rozdelené na. tri rovnaké tretiny.

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

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na lieCbu a tlmenie bolesti a zapalu spojené¢ho s osteoartritidou a na lie¢bu perioperacnej bolesti
pri ortopedickych operaciach a operacidch makkych tkaniv pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch mladsich ako 10 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri psoch s gastrointestinalnym ochorenim alebo poruchou krvacavosti.

Nepouzivat’ stiCasne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ti¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’” pri chovnych a gravidnych alebo laktujicich zvieratdch. Pozri bod (,,Osobitné
upozornenia®).

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri mladych psoch, preto sa odporuca, aby
vas veterinarny lekar liecbu zvierat mladsich ako 6 mesiacov pozorne sledoval.

Pouzitie veterinarneho lieku pri zvieratach s narusenou funkciou srdca, obli¢iek alebo peCene moze
sposobit’ d’alsie riziko. Ak sa neda vyhnut’ pouzitiu tohto veterindmeho lieku, tieto zvierata vyzadujt
starostlivé veterinarne sledovanie. Vyhnite sa pouZitiu tohto veterindmeho lieku pri zvieratach,
ktoré su dehydratované, maji nizky objem cirkulujucej krvi alebo nizky krvny tlak, pretoze pouzitie
v tychto pripadoch mdéze zvysit riziko rendlnej toxicity.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterindirnym dohl'adom v pripadoch, ked existuje
riziko gastrointestindlnej ulceracie alebo ked’ sa predtym u zvierata uz vyskytla intolerancia na
NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Tento veterinarny lick mdze spdsobit’ precitlivenost’ koze. Po pouZiti tohto veterinarneho lieku si umyte
ruky.

V pripade nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na cimicoxib by sa mali vyhniit’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivajte pri chovnych a gravidnych alebo laktujucich sukach. I ked’ pri psoch nie st Ziadne
informacie, Studie vykonané na laboratornych zvieratach preukazali vplyv na plodnost’ a vyvoj
plodu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Cimikoxib nepodavat sucasne s kortikosteroidmi alebo inymi NSAID. Predchadzajica liecba
inymi protizapalovo pdsobiacimi latkami moze mat za nasledok d’alSie neziaduce ucinky alebo
ich zosilnit’, preto je nevyhnutné pred zacatim lieCby cimacoxibom dodrzat’ obdobie bez lieCby.
Stanovenie obdobia bez lie¢by by malo zohl'adiiovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitého veterinarneho lieku.

Predavkovanie:

V stadiach, v ktorych bol psom podavany trojnasobok (5,8 az 11,8 mg/kg Zivej hmotnosti) a
patnasobok (9,7 az 19,5 mg/kg zivej hmotnosti) odporucanej davky po dobu Siestich mesiacov
s a zaznamenalo, v suvislosti s davkou, zvySenie gastrointestinalnych portich, ktoré sa
vyskytli pri vetkych psoch dostavajucich najvyssiu davku.

Podobné, od davky zavislé zmeny, boli zaznamenané v hematologickom profile a v pocte bielych
krviniek a tiez v renalnej integrite.

Rovnako ako pri inych NSAID, predavkovanie pri citlivych alebo oslabenych psoch moze sposobit’
gastrointestinalnu, oblickovi alebo pecenova toxicitu.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pre tento veterinarny liek. Odporuca sa symptomaticka
podporna liecba gastrointestinalnymi protektivnymi pripravkami a infazie fyziologického

roztoku.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:
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Velmi Gasté Vracanie'!, hnacka'

(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat):

Zriedkavé Porucha traviaceho traktu? (napr. krvacanie, ulceracia),
] ] anorexia, letargia, polydipsia,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z polyiria

10 000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zvysené renalne parametre, zlyhanie obliciek®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne a prechodné

2 Zavazné

3 Pri dlhodobej lietbe NSAID by sa mala sledovat’ funkcia obliiek.

Ked’ neziaduci G¢inok pretrvava aj po ukonceni liecby, , porad’te sa s veterinarnym lekarom.

Pri vyskyte neziaducich ucinkov ako je pretrvavajlice vracanie, opakovana hnacka, okultné
krvacanie vo vykaloch, nahla strata hmotnosti, anorexia, letargia alebo zhorSenie biochemickych
parametrov obliiek a peCene, pouzitie veterinameho lieku sa ma ukoncit” a zacat’ vhodny monitoring
a/alebo liecbu.

Tak ako pri inych NSAID moézu sa vyskytnat’ zavazné neziaduce ucinky, ktor¢ v zriedkavych
pripadoch moézu byt’ smrtel'né.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netic¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouZitie.
Odporucena davka cimicoxibu je 2 mg/kg zivej hmotnosti jedenkrat denne.

V nasledujucej tabulke je uvedeny priklad ako tablety a Casti tabliet pouzit, aby sa dosiahla
odporacana davka.

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

9-11 2+1/2
12 3
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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

Vol'ba najvhodnejsicho typu tablety alebo casti tablety je na zvazeni veterinarneho lekara
na zaklade Specifickych okolnosti kazdého pripadu, aby nedoslo k vyznamnému
predavkovaniu alebo poddavkovaniu.

Dizka liecby:

Liecba perioperacnej bolesti pri ortopedickych operaciach alebo pri operaciach mékkych
tkaniv: jedna davka 2 hodiny pred operaciou, nasledna 3 az 7 dnova liecba podl'a postdenia
veterinarneho lekara.

Urava od bolesti a zapalu spojeného s osteoartritidou: 6 mesiacov. Pri dlhodobej lie¢be by mal
veterinarny lekar vykonavat’ pravidelné monitorovanie.

Veterinarny liek sa moZe podavat s krmivom alebo bez krmiva. Zuvacie tablety su ochutené a $tadie
(vykonané na zdravych psoch Bigloch) preukazali, ze vécsina psov ich pravdepodobne prijima
dobrovolne.

9.

Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10.

Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Blister: Zvy$né polovice tabliet uchovavajte v blistri a spotrebujte do 2 dni.

FTasticka: Zvysné polovice tabliet uchovavajte vo flasticke a spotrebujte do 90 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a blistri alebo na etikete
fl'asky po Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12.

Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/10/119/001-012

Vsetky sily tabliet Cimalgex su dostupné v nasledujucich velkostiach a typoch:
e Hlinikovy blister (kazdy obsahuje 8 Zuvacich tabliet) baleny papierovej krabicke. Balenie po
8, 32 alebo 144 zuvacich tabletach.
e Plastova (HDPE) flasticka s detskym u bezpecnostnym (PP) uzdverom v papierovej
krabicke. Velkost balenia: 45 zuvacich tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Slovenska republika

Vetoquinol s.t.0.

Walterovo namesti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: + 420 703 147 085

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
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Peny06iuka boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

1839 Sofia

Bulgaria

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085
Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56

DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EA0LGoa

BAPEAAXY A.E. Xnuiké kot AloryvooTikd
Elevbepiag 4, Knowoid 14564

EAMGOQ

Greece

TnA: +30 210 52 81900

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
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Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald
Luxembourg

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

HU-1139 Budapest, Pap Karoly
u. 4-6

Tel.: +36 1 2370603

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
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréow Gdynskich
13-14 Gorzow 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



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

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

Kvnpog

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

Romaénia

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

Slovenska republika
Vetoquinol s.t.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 ESWS5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

17. DalSie informacie

Cimicoxib je nenarkotické, nesteroidné, protizapalové a protireumatické lie¢ivo (NSAID).
Selektivne inhibuje enzym cyklo-oxygenazu-2 (COX-2), ktory je zodpovedny za vznik bolesti,
zapalu a horucky. Enzym cyklooxygenaza-1 (COX-1), ktory vykazuje ochranné funkcie

napriklad na traviaci trakt a obli¢ky nie je cimicoxibom inhibovany.

Po peroralnom podani odporucenej davky je cimicoxib pri psoch rychlo absorbovany. Cimicoxib
je vo velkej metabolizovany. Hlavny metabolit, demetylovany cimicoxib je eliminovany
predovsetkym ZI¢ou vykalmi a v menSej miere mo¢om. Iny metabolit, glukuronidovy konjugat
demetylovaného cimicoxibu, je eliminovany mocom.
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V studii sledujucej akatnu zapalovia bolest’ pri psoch bol preukazany u¢inok cimicoxibu trvajuci
po dobu priblizne 10 - 14 hodin.
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