VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



L. HEITI DYRALYFS
Cimalgex 8 mg tuggutodflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg tuggutoflur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg tuggut6flur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg

Cimicoxib 30 mg
Cimalgex 80 mg

Cimicoxib 80 mg
Hjalparefni:

Hjaparefni og 6nnur innihaldsefni

ILaktosaeinhydrat
Povidon K25

Krospovidon

Natrium laurylsulfat

Makrogol 400

Natriumsteryl fimarat

Svinalifrarduft

Cimalgex 8 mg, tuggutoflur: aflangar, hvitar til ljésbranar tuggutéflur med 1 deiliskoru 4 badum
hlidum. T6flunum er haegt ad skipta 1 jafna helminga.

Cimalgex 30 mg, tuggutdflur: aflangar, hvitar til 1josbrinar tuggutoflur med 2 deiliskorum a badum
hlidum. Téflunum er haegt ad skipta i jafna pridjunga.

Cimalgex 80 mg, tuggutdflur: aflangar, hvitar til ljésbrunar tuggutdflur med 3 deiliskorum & badum
hlidum. Téflunum er hagt ad skipta i jafna fjordunga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum



Til meoferdar vio slitgigtarverkjum og -bolgu og vid adgerdartengdum verkjum vid stoOkerfis- eda
mjukvefjaadgerdir hja hundum.

33 Frabendingar

Gefi0 ekki hundum yngri en 10 vikna.

Gefid ekki hundum med meltingarfeaera- eda blaeedingakvilla.

Gefio ekki samtimis barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs). Sja einnig kafla 3.8.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Gefid ekki dyrum
sem notud eru til undaneldis, 4 medgongu eda mjolkandi dyrum.

34 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Fylgjast skal vel med medferd & ungum hundum, & aldrinum innan vid 6 manada, pvi ekki hefur verid
naegilega synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja ungum dyrum.

Notkun hja dyrum me0 skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi getur haft aukna dheettu i for med sér.
Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun, parf dyraleeknir ad fylgjast vel med dyrunum.

Fordist notkun dyralyfsins hja 6llum dyrum sem pjast af vokvaskorti, blodmagnspurrd eda
lagprystingi, par sem slikt getur aukid heettu 4 nyrnaeitrun.

Noti0 petta dyralyf undir strongu eftirliti dyrleeknis pegar haetta er a sari i meltingarfaerum eda ef dyrio
hefur adur synt opol fyrir bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

betta dyralyf getur valdido hiidofnemi. Pvoid hendurnar eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir cimicoxib skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Uppkést!, nidurgangur!
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):




M;jog sjaldgeefar Roskun 1 meltingarvegi 2 (t.d. bleding, saramyndun),

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa lystarleysi, svefnhdfgi, ofporsti,
medferd): ofsamiga
Koma orsjaldan fyrir Heekkud nyrnagildi, nyrnabilun®

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd,
(< Tdyr y
p.m.t. einstdk tilvik):

"'Vag og timabundin
2 Alvarleg
3 Fylgjast skal med nyrnastarfsemi medan 4 langtimamedferd med bolgueydandi verkjalyfjum stendur.

Ef einhverjar aukaverkanir eru vidvarandi eftir ad medferd er haett skal leita rada hja dyralaekni.

Ef aukaverkanir eins og pralat uppkdst, endurtekinn nidurgangur, blod i saur, skyndilegt pyngdartap,
lystarleysi, svefnhofgi eda versnun nyrna- eda lifrarlifefnafraedilegra patta koma fram, skal heetta
notkun dyralyfsins og hefja videigandi eftirlit og/eda medferd. Eins og 4 vid um onnur boélgueydandi
verkjalyf geta alvarlegar aukaverkanir komid fram og geta i mjog sjaldgeefum tilvikum verid
banvanar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjoélkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota hja tikum sem notadar eru til undaneldis, 4 medgongu, eda hja mjolkandi

tikum. Pott engin gogn séu til um hunda syna rannsoknir 4 tilraunadyrum ahrif & frjosemi og
fosturproska.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Cimicoxib 4 ekki ad gefa med barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum. Meodferd fyrirfram
med 60rum bolgueydandi efnum getur leitt til frekari aukaverkana eda aukinna aukaverkana. bvi skal
geta pess ad hafa timabil an medferdar med pesskonar lyfjum fyrir upphaf medferdarinnar med
cimicoxib. Lengd medferdarlausa timabilsins skal akveda med hlidsjon af lyfjahvarfafraedilegum
eiginleikum dyralyfsins sem fyrr var notad.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntdku.

Radlagdur skammtur af cimicoxib er 2 mg/kg likamspyngdar, einu sinni a dag.

[ eftirfarandi t6flu eru deemi um hvernig nota ma toflur og téfluhluta til ad na radlogdum skommtum.

Likamspyngd 8 mg 30mg | 80mg

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
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Dyralaeknirinn velur hvada toflur eda tofluhlutar henta best 1 hverju tilviki, pannig ad ekki komi til
verulegrar of- eda vanskdmmtunar.

Timalengd medferdar:

o Medferd vid adgerdartengdum verkjum vid stodkerfis- eda mjukvefjaadgerdir: einn skammtur 2
klukkustundum fyrir skurdadgerd, fylgt eftir med medferd i 3 til 7 daga, allt eftir mati dyralaeknisins
sem sér um medferdina.

o Medferd vid slitgigtarverkjum og -bolgu: 6 manudir. Vid medferd i lengri tima skal
dyraleeknirinn sja um reglulegt eftirlit.

Heegt er ad gefa dyralyfid med eda an fodurgjafar. Tuggutdflurnar eru bragdbeettar og rannsoknir (4
heilbrigdum Beagle hundum) syna ad flestir hundar muni veentanlega fuslega éta peer.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio )
[ ofskommtunarrannsokn par sem 3 svar sinnum (5,8 til 11,8 mg/kg likamspyngdar) og 5 sinnum (9,7
til 19,5 mg/kg likamspyngdar) radlagdur skammtur var gefinn hundum i 6 manudi, sast aukin,

skammtahad truflun i meltingarvegi hja 6llum hundum i hopnum sem fékk staerstu skammtana.

Apekkar skammtahadar breytingar saust 4 blédmynd og fjolda hvitra blodkorna, sem og 4
heilbrigdisastandi nyrna.

Eins og 4 vid um 6ll bolgueydandi verkjalyf getur ofskammtur haft 1 for med sér eiturverkanir i
meltingarvegi, nyrum, eda lifur hja neemum eda veikburda hundum.

bad er ekki til neitt sérteekt moteitur gegn dyralyfinu. R4016g0 er studningsmedferd sem beinist ad
einkennum sem felur i sér ad gefa efni sem eru verndandi fyrir meltingarveginn og innrennsli &
jafnprystinni saltlausn.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr heettu a
onzemismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6odi: QM1AH93.

4.2 Lyfhrif



Cimicoxib er bolgueydandi verkjalyf sem tilheyrir coxib hopnum og verkar med sértaekri hdmlun &
ensimid cyklo-oxygenasa 2. Cyklo-oxygenasa ensimid (COX) er til stadar a tveimur isd6formum.
COX-1 er venjulega simyndad ensim sem tjad er i vefjum sem nymynda efni sem sja um edlilega
lifedlisfreedilega starfsemi (t.d. i meltingarveginum og nyrunum). COX-2 er 4 hinn boginn adallega
reesanlegt ensim og nymyndad af storatfrumum og bolgufrumum eftir 6rvun med frumubodum og
60rum bolgumidlurum. COX-2 tekur patt i framleidslu & midlurum, par med talid PGE2, sem
framkalla verk, utfleedi vokva, bolgu og hita.

{ in vivo modeli fyrir brada bélguverki par sem likt var eftir dhrifum cimicoxibs var synt fram 4 ad
ahrifin vorudu 1 um pad bil 10-14 klst.

4.3 Lyfjahvorf

Cimicoxib frasogast hratt og timinn ad hamarkspéttni (Tmax) er 2,25 (£ 1,24) klukkustundir hja
hundum eftir inntéku a radlogdum skammti sem nemur 2 mg/kg an faedu. Hamarkspéttnin (Cpax) er
0,3918 (£ 0,09021) mcg/ml, flatarmalid undir karvunni (AUC) er 1,676 (+ 0,4735) mcg.klst./ml og
adgengi eftir inntoku er 44,53 (+ 10,26) hundradshlutar.

Inntaka cimicoxib med faedu hafodi ekki veruleg ahrif @ adgengi en Tmax.styttist markteekt.

Umbrot cimicoxib eru veruleg. Brotthvarf adal umbrotsefnisins, afmetylerad cimicoxib, er adallega
med saur um gallveg og i minni maeli med pvagi en fyrir hitt umbrotsefnid, samtenging hins
afmetylerada cimicoxib vid glukironid, med pvagi. Helmingunartimi brotthvarfs (ti,2) er 1,38 (£ 0,24)
klukkustundir. Ensimin sem valda umbrotunum hafa ekki fyllilega verid ranns6kud og heegari umbrot
(allt ad fjorfold aukning utsetningar) hafa sést hja sumum einstaklingum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

Henda skal 61lum 6notudum téfluhlutum eftir 2 daga geymslu i pynnupakkningunum.
Henda skal 6llum énotudum toéfluhlutum eftir 90 daga geymslu i glasinu.

53 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Alla tofluhluta skal geyma 1 pynnupakkningunni/glasinu.

54 Gero og samsetning innri umbuda

Allir styrkleikar eru faanlegir i eftirfarandi pakkningasterdum og gerdum:

o Alpynnupakkningar (hver pynna inniheldur 8 tuggutéflur) sem pakkadar eru i ytri pappaoskju.
Pakkningasteerdir sem innihalda 8, 32 eda 144 tuggutoflur.

o Plastglas (HDPE) me0 barnadryggisloki (PP) sem pakkad er i ytri pappadskju. Pakkning sem
inniheldur 45 tuggutoflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar variudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur



vio notkun peirra
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6 HEITI MARKADSLEYFISHAFA
Vetoquinol SA
7 MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/10/119/001-012

8 DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

18/02/2011

9 DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10 FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt fyrir utan sumar pakkningasterdir.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI IT
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engar



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA ( b2di pynnur og glas)

1. HEITI DYRALYFS

Cimalgex 8 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg tuggutoflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. PAKKNINGASTZARD

8 tuggutoflur
32 tuggutoflur
144 tuggutoflur
45 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

|5.  ABENDINGAR

6.  IKOMULEIPIR

Til inntoku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Henda skal 61lum 6notudum téfluhlutum eftir 2 daga geymslu i pynnupakkningunum.

Henda skal 6llum 6énotudum toéfluhlutum eftir 90 daga geymslu i glasinu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

1"



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/10/119/001 8 tuggutoflur 8 mg (pynna)
EU/2/10/119/002 32 tuggutoflur 8 mg (pynna)
EU/2/10/119/003 144 tuggutoflur 8 mg (pynna)
EU/2/10/119/004 45 tuggutoflur 8 mg (glas)
EU/2/10/119/005 8 tuggutoflur 30 mg (pynna)
EU/2/10/119/006 32 tuggutoflur 30 mg (pynna)
EU/2/10/119/007 144 tuggutoflur 30 mg (pynna)
EU/2/10/119/008 45 tuggutoflur 30 mg (glas)
EU/2/10/119/009 8 tuggutoflur 80 mg (pynna)
EU/2/10/119/010 32 tuggutdflur 80 mg (pynna)
EU/2/10/119/011 144 tuggutoflur 80 mg (pynna)
EU/2/10/119/012 45 tuggutoflur 80 mg (glas)

|15.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MIDI GLASS

1.  HEITI DYRALYFS

Cimalgex

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

/3. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1. HEITI DYRALYFS

Cimalgex

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

/3. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Vetoquinol merki
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR:
1. Heiti dyralyfs
Cimalgex 8 mg tuggutoflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg tuggut6flur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg tuggut6flur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virkt efni:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, tuggutoflur: aflangar, hvitar til ljésbranar tuggutéflur med 1 deiliskoru 4 badum
hlidum. Toflunum er haegt ad skipta 1 jafna helminga.

Cimalgex 30 mg, tuggutdflur: aflangar, hvitar til 1ljosbrinar, tuggutéflur med 2 deiliskorur 4 badum
hlioum. Toflunum er hagt ad skipta i jafna pridjunga.

Cimalgex 80 mg, tuggutdflur: aflangar, hvitar til ljésbrunar, tuggutéflur med 3 deiliskorur 4 badum
hlidum. Téflunum er hagt ad skipta i jafna fjordunga.
3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid slitgigtarverkjum og -bolgu og vid adgerdartengdum verkjum vid stodkerfis- eda
mjukvefjaadgerdir hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki hundum yngri en 10 vikna.

Gefid ekki hundum med meltingarfaera- eda blaeedingakvilla.

Gefid ekki samtimis barksterum eda 60rum boélgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs). Gefid ekki dyrum
sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki dyrum sem notud eru til undaneldis, 4 medgongu eda mjolkandi dyrum (sja kaflann
,»Sérstok varnadarord*)
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Oryggi pessa dyralyfs hefur ekki verid stadreynt hja ungum hundum og pvi er nikvaemt eftirlit
dyralaeknisins radlagt ef hundurinn er innan vid 6 manada.

Notkun hja dyrum me0 skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi getur haft aukna dheettu i for med sér.
Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun, parf dyraleeknir ad fylgjast vel med dyrunum. Fordist
notkun lyfsins hja 6llum dyrum sem pjast af vokvaskorti, blodmagnspurrd eda lagprystingi, par sem
slikt getur aukid heettu 4 nyrnaeitrun.

Notid petta dyralyf undir strongu eftirliti dyrleeknis pegar haetta er 4 sari i meltingarfeerum, eda ef dyrid
hefur a0ur synt 6pol fyrir bélgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Cimicoxib getur valdid hudofnemi. Pvoid hendurnar eftir notkun dyralyfsins.

Ef s4 sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Folk sem hefur ofneemi fyrir cimicoxib skal fordast snertingu vid dyralyfid.
Medganga og mjolkurgjof:

Notid ekki hja tikum sem notadar eru til undaneldis, a medgongu eda hja mjolkandi tikum. Pott engin
gdgn séu til um hunda syna rannsoknir 4 tilraunadyrum ahrif & frjésemi og fosturproska.

Cimalgex a ekki ad gefa me0 barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum. Formedferd med
00rum bolgueydandi efnum getur leitt til frekari aukaverkana eda aukinna aukaverkana og pvi skal
geta pess ad hafa timabil an medferdar med pesskonar lyfjum adur en medferd med cimicoxib er
hafin. Lengd medferdarlausa timabilsins skal akveda med hlidsjon af lyfjahvarfafreedilegum
eiginleikum dyralyfsins sem fyrr var notad.

Ofskémmtun:

{ ofskommtunarrannsokn par sem 3 svar sinnum (5,8 til 11,8 mg/kg likamspyngdar) og 5 sinnum (9,7
til 19,5 mg/kg likamspyngdar) radlagdur skammtur var gefinn hundum i 6 manudi, sast aukin,
skammtahdd truflun i meltingarvegi hja 6llum hundum i hopnum sem fékk sterstu skammtana.

Apekkar skammtahadar breytingar saust 4 blodmynd og fjélda hvitra blédkorna, sem og &
heilbrigdisastandi nyrna.

Eins og 4 vid um 611 bélgueydandi verkjalyf getur ofskammtur haft i for med sér eiturverkanir i
meltingarvegi, nyrum, eda lifur hja nemum eda veikburda hundum.

bad er ekki til neitt sértackt moéteitur gegn lyfinu. Radlogd er studningsmedferd sem beinist ad
einkennum sem felur i sér ad gefa efni sem eru verndandi fyrir meltingarveginn og innrennsli &
jafnprystinni saltlausn.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjo6g algengar Uppkost!, nidurgangur!
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
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M;jog sjaldgeefar Roskun 1 meltingarvegi 2 (t.d. bleding, saramyndun),

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa lystarleysi, svefnhofgi, ofporsti (mikill porsti),
medferod): ofsamiga (tid pvaglat)
Koma orsjaldan fyrir Heekkud nyrnagildi, nyrnabilun®

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medfero,
(< Tdyr y
p.m.t. einstok tilvik):

"'Vag og timabundin

2 Alvarleg

3 Fylgjast skal med nyrnastarfsemi medan 4 langtimamedferd med bolgueydandi verkjalyfjum stendur.
Ef einhverjar aukaverkanir eru vidvarandi eftir ad medfer0 er heett skal leita rada hja dyralaekni.

Ef aukaverkanir eins og pralat uppkdst, endurtekinn nidurgangur, blod i saur, skyndilegt pyngdartap,
lystarleysi, svefnhofgi eda versnun nyrna- eda lifrarlifefnafraedilegra patta koma fram, skal heetta
notkun dyralyfsins og hefja videigandi eftirlit og/eda medferd. Eins og 4 vid um 6nnur bolgueydandi
verkjalyf geta alvarlegar aukaverkanir komid fram og geta i mjog sjaldgaefum tilvikum verid
banvanar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: Lyfjastofnun tekur vid tilkynningum a : {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur af cimicoxib er 2 mg 4 kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag.
I eftirfarandi t6flu eru deemi um hvernig nota ma toflur og téfluhluta til ad na radlogdum skémmtum.

Likamspyngd 8 mg 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
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Dyraleknirinn velur hvada toflur eda tofluhlutar henta best 1 hverju tilviki, pannig a0 ekki komi til
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verulegrar of- eda vanskdmmtunar.

Timalengd medferdar:

o Medferd vid adgerdartengdum verkjum vid stodkerfis- eda mjukvefjaadgerdir: einn skammtur 2
klukkustundum fyrir skurdadgerd, fylgt eftir med medferd i 3 til 7 daga, allt eftir mati dyraleeknisins
sem sér um medferdina.

o Meoferd vid slitgigtarverkjum og -boélgu: 6 manudir. Vio medferd i lengri tima skal
dyralaeknirinn sja um reglulegt eftirlit.

Heegt er a0 gefa dyralyfid med eda an fodurgjafar. Tuggutoflurnar eru bragdbeettar og rannsoknir (a
heilbrigdum Beagle hundum) syna ad flestir hundar muni ventanlega fuslega éta peer.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

bPynnupakkningar — Alla 6notada tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni en henda ef peir eru ekki
notadir innan 2 daga.

Glo6s - Alla 6notada tofluhluta skal geyma 1 glasinu en henda ef peir eru ekki notadir innan 90 daga.

Ekki skal nota petta dyralyf eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 pynnunni eda
merkimidanum 4 glasi 4 eftir Exp. Fyrningardagsetning visar til sidasta dags pess manadar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota

13. Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskyld dyralyf.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
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EU/2/10/119/001-1012

Allir styrkleikar eru faanlegir i eftirfarandi pakkningasterdoum og gerdum:

o Alpynnupakkningar (hver pynna inniheldur 8 tuggutoflur) sem pakkadar eru i ytri pappaoskju.
Pakkningasteerdir sem innihalda 8, 32 eda 144 tuggutoflur.

. Plastglas (HDPE) me0 barnatryggisloki (PP) sem pakkad er i ytri pappadskju. Pakkning sem
inniheldur 45 tuggutoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoounar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

France

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

2845 Niel Saue 76505

Belgium Estonia

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria Luxembourg

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600

Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo nameésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly
158 00 Praha 5 u. 4-6

Czech Republic Tel.: +36 1 2370603
Tel: + 420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskervej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning 70200 Lure

Denmark France

TIf: +45 96 81 40 00 Tel: +33 3 84 62 55 55
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Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EALGoo

BAPEAAXY A.E. Xnuikd 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

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
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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
Kosynierow 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

Roménia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

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

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085



Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrieal Area Aradippou

7100 Larnaca

Cyprus

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

17. Adrar upplysingar

Suomi/Finland
ORION PHARMA
Eldinladkkeet

PL/PB 425,

FI1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

26521 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Cimicoxib er bolgueydandi verkjalyf og er ekki avanabindandi. Pad hamlar cykléoxygenasa 2
ensiminu (COX-2), sem veldur verk, bolgu eda hita. Cykléoxygenasa 1 ensiminu (COX-1) sem hefur
verndandi verkun, til demis i meltingarveginum og nyrunum, er ekki hamlad af cimicoxib.

Cimicoxib frasogast hratt hja hundum eftir inndku 4 radlogdum skammti. Umbrot cimicoxib eru
veruleg. Brotthvarf adal umbrotsefnisins, afmetylerad cimicoxib, er adallega med saur um gallveg og
minni meli med pvagi en fyrir hitt umbrotsefnid, samtenging hins afmetylerada cimicoxib vid

gluktronid, med pvagi.

[ rannsokn par sem likt var eftir verkjum hja hundum, var synt fram 4 ad hemjandi ahrif cimicoxib 4
verkinn og bolguna stodu yfir i um pad bil 10-14 klukkustundir.
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