LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Cimalgex 8 mg purutabletit koiralle

Cimalgex 30 mg purutabletit koiralle
Cimalgex 80 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Cimalgex 8 mg

Simikoksibi 8 mg
Cimalgex 30 mg

Simikoksibi 30 mg
Cimalgex 80 mg

Simikoksibi 80 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Povidoni K25

Krospovidoni

Natriumlauryylisulfaatti

Makrogoli 400

Natriumstearyylifumaraatti

Sianmaksajauhe

Cimalgex 8 mg purutabletti: pitkdnomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 1 jakouurre molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.

Cimalgex 30 mg purutabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka vari vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 2 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa kolmanneksiin.

Cimalgex 80 mg purutabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa neljanneksiin.
3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran nivelrikkoon liittyvin kivun ja tulehduksen hoitoon ja ortopedisesta tai



pehmytkudoskirurgiasta johtuvan, vilittomaésti leikkausta edeltdvén tai sen jélkeisen tai leikkauksen
aikaisen kivun hallintaan.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 10 viikon ikaisille koirille.

Ei saa kéyttdd ruuansulatushéirioisté tai verenvuotohéirioisté kérsiville koirille.

Ei saa kdyttda samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa.
Ks. myds kohta 3.8.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd jalostukseen kaytettaville, tiineille tai imettéville eldimille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Koska eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole riittdvasti osoitettu nuorilla eldimilld, huolellinen tarkkailu on
suositeltavaa nuoria, alle 6 kuukauden ikéisid koiria hoidettaessa.

Heikentyneestd syddmen, munuaisten tai maksan toiminnasta karsivilld eldimilld valmisteen kayttoon
saattaa liittya lisariski. Ellei tdllaista kdyttoa voida valttda, edellyttavat ndma eldimet eldinladkérin

huolellista valvontaa.

Vilta timén eldinlddkkeen kiyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska se voi lisdtd munuaistoksisuuden riskié.

Kayta tité eldinladkett erityisessé eldinlddkérin seurannassa, kun on olemassa ruuansulatuskanavan
haavaumien riski tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt herkkyyttd tulehduskipulaédkkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa ihoherkistystd. Pese kddet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié simikoksibille, tulee vélttaa kosketusta eldinldéikkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Oksentelu!, ripuli!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Harvinainen Ruuansulatuskanavan hiirid® (esim. verenvuoto, haavaumat),
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta ruokahaluttomuus, uneliaisuus, runsas juominen,
eldimestd): runsasvirtsaisuus




Hyvin harvinainen Munuaisarvojen nousu, munuaisten vajaatoiminta’®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

! Lievd ja ohimeneva.
2 Vakava.
3 Munuaisten toimintaa on seurattava pitkiikestoisen NSAID-hoidon yhteydessé.

Jos jokin havaittu haittavaikutus jatkuu hoidon lopettamisen jélkeen, pitdd ottaa yhteyttd
eldinladkariin.

Jos ilmaantuu haittavaikutuksia, kuten jatkuvaa oksentelua, toistuvaa ripulia, piiloverta ulosteessa,
nopeaa painonlaskua, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai munuais- tai maksa-arvojen huononemista,
eldinladkkeen kéyttd on lopetettava ja sopiva seuranta ja/tai hoito on aloitettava. Kuten muidenkin
NSAID-ladkkeiden kdyton yhteydessé, vakavia haittavaikutuksia voi ilmetd, ja ne voivat harvinaisissa
tapauksissa johtaa kuolemaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttdd jalostukseen kaytettaville, tiineille tai imettéville nartuille. Vaikka tietoja koirista ei ole
saatavilla, laboratorioeldimilla tehdyissé tutkimuksissa on 10ydetty ndytt6d haitallisista vaikutuksista
hedelmallisyyteen ja sikionkehitykseen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Simikoksibia ei pitdisi annostella yhdessé kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa.
Edeltdva ladkitys muilla tulehduskipuldédkkeilld voi johtaa lisddntyneisiin tai voimistuneisiin
haittavaikutuksiin ja timén mukaisesti pitdisi pitdé jakso ilman tillaisten lddkevalmisteiden annostelua
ennen simikoksibihoidon aloittamista. Jakson pituudessa on otettava huomioon aiemmin kiytettyjen
eldinlddkkeiden farmakokineettiset ominaisuudet.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Simikoksibin suositeltu annos on 2 mg/elopainokg kerran paivassa.

Seuraavassa taulukossa on esimerkki siitd, miten suositeltu annos voidaan koostaa tableteista ja niiden
osista.




Elopainokilo 8 mg 30 mg 80 mg
(kg)
2 1/2
3
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
3943 1
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Eldinladkari paattda sopivimman tablettityypin tai tablettien osien mééran tapauskohtaisesti niin, ettei
aitheudu merkittavaa yli- tai aliannostusta.

Hoidon kesto:

o Ortopedisesta tai pechmytkudoskirurgiasta johtuvan perioperatiivisen kivun hallinta: yksi annos
2 tuntia ennen leikkausta ja tdmén jalkeen 3—7 pdivén hoito hoitavan eldinldékérin arvion
mukaan,

o Osteoartriittiin liittyvén kivun tai tulehduksen lievittdminen: 6 kuukautta. Pitkékestoisempi

hoito vaatii eldinlddkarin sddnnollistd seurantaa.

Eldinladke voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Purutabletit siséltédvét makuainetta, ja
tutkimukset (terveilld beagle-koirilla) osoittavat, ettd useimmat koirat todennikoisesti ottavat ne
vapaachtoisesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostutkimuksessa, jossa koirille annettiin kolminkertainen (5,8—11,8 mg/elopainokg) ja
viisinkertainen (9,7-19,5 mg/elopainokg) suositeltu annos 6 kuukauden jakson ajan, havaittiin
annokseen liittyvd ruuansulatuselimistdn héirididen lisdéntyminen, joka vaikutti kaikkiin koiriin
suurimman annoksen ryhméassa.

Myos verenkuvassa ja valkoisten verisolujen madrdssa kuin myds munuaisten toiminnassa havaittiin
samanlainen annokseen liittyvd muutos.

Kuten minka tahansa tulehduskipuldikkeen kanssa, yliannostus voi aiheuttaa ruuansulatuselimiston
toksisuutta, munuais- tai maksatoksisuutta herkilld tai ndiden elinten vajaatoiminnasta karsivilla
koirilla.

Talle eldinldadkkeelle ei ole spesifistd vastalddketti. Suositellaan oireenmukaista tukihoitoa, joka
koostuu ruuansulatuselimistdd suojaavien aineiden annostelusta ja isotonisen keittosuolaliuoksen
infusoinnista.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AH93.
4.2 Farmakodynamiikka

Simikoksibi on tulehduskipuldike, joka kuuluu koksibien ryhméén ja vaikuttaa inhiboimalla
selektiivisesti entsyymia syklo-oksigenaasi 2. Syklo-oksigenaasientsyymi (COX) esiintyy kahtena
isoformina. COX-1 on yleensé konstitutiivinen entsyymi, jota ilmennetdéin kudoksissa, jotka
syntetisoivat tuotteita, jotka ovat vastuussa normaaleista fysiologisista toiminnoista (esim.
ruuansulatuskanavan alueella ja munuaisissa). Toisaalta COX-2 on pédasiassa indusoituva ja
syntetisoituu makrofagien ja tulehdussolujen toimesta sytokiineilld ja muilla tulehduksen
vilittdjdaineilla stimuloinnin jilkeen. COX-2 liittyy kipua, eksudaatiota, tulehdusta ja kuumetta
indusoivien vilittdjdaineiden tuotantoon, mukaan lukien PGE2.

Yhdessi tulehduksellisen akuutin kivun in vivo -mallissa osoitettiin, ettd simikoksibin simuloitu
vaikutus kesti noin 1014 tuntia.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annostelun jélkeen koirilla suositellulla annoksella 2 mg/kg ilman ruokaa simikoksibi
imeytyy nopeasti, ja maksimaalisen pitoisuuden ajankohta (Tmax) on 2,25 (£ 1,24) tuntia.
Huippupitoisuus (Cmax) on 0,3918 (+ 0,09021) mikrog/ml, pinta-alakdyrén alla (AUC) on 1,676
(£ 0,4735) mikrog*h/ml, ja oraalinen biologinen hy6tyosuus on 44,53 (+ 10,26) prosenttia.

Simikoksibin suun kautta annostelu ruuan kanssa ei vaikuttanut merkittavésti hydtyosuuteen mutta
alensi merkittavésti havaittua Tmax-arvoa.

Simikoksibin metabolia on laaja. Pddasiallinen metaboliitti, demetyloitu simikoksibi, erittyy
pddasiassa ulosteeseen sapen kautta ja vihdisemmissd méérin virtsaan. Toinen metaboliitti,
demetyloidun simikoksibin glukuronidikonjugaatti, erittyy virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika

(ti2) on 1,38 (+ 0,24) tuntia. Metaboloivia entsyymeji ei ole tdysin tutkittu ja joillakin yksil6illd on
havaittu hitaampi metabolia (jopa nelinkertaisesti lisddntynyt altistus).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Jaetut tabletit on sdilytettava lapipainopakkauksessa ja hédvitettdva, ellei niitd kdytetd 2 vrk:n kuluessa.
Jaetut tabletit on séilytettévé purkissa ja hivitettiv, ellei niitd kdytetd 90 vrk:n kuluessa.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Téma eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Kaikki jactut tabletit on séilytettdva lapipainopakkauksessa/purkissa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kaikki vahvuudet ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:

o Alumiinilépipainopakkaukset (yksi liuska sisiltédé 8 purutablettia) pakattuna pahvilaatikkoon.
Pakkauskoot 8, 32 tai 144 purutablettia.

o Muovinen (HDPE) purkki, jossa on turvasuljin (PP), pakattuna pahvilaatikkoon. Pakkauskoko
45 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittdé talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetdédn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol SA

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/119/001-012

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

18/02/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatéd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (seki ldpipainopakkauksille etti purkille)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cimalgex 8 mg purutabletit
Cimalgex 30 mg purutabletit
Cimalgex 80 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltda:
8 mg simikoksibia

30 mg simikoksibia

80 mg simikoksibia

3. PAKKAUSKOKO

8 purutablettia
32 purutablettia
144 purutablettia
45 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Jaetut tabletit on sdilytettava lapipainopakkauksessa ja hédvitettdva, ellei niitd kdytetd 2 vrk:n kuluessa.
Jaetut tabletit on sdilytettdva purkissa ja havitettdva, ellei niitd kaytetd 90 vrk:n kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol SA

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/10/119/001 8 purutablettia 8 mg (lapipainopakkaus)
EU/2/10/119/002 32 purutablettia 8 mg (l&pipainopakkaus)
EU/2/10/119/003 144 purutablettia 8 mg (lapipainopakkaus)
EU/2/10/119/004 45 purutablettia 8 mg (purkki)
EU/2/10/119/005 8 purutablettia 30 mg (Idpipainopakkaus)
EU/2/10/119/006 32 purutablettia 30 mg (lapipainopakkaus)
EU/2/10/119/007 144 purutablettia 30 mg (ldpipainopakkaus)
EU/2/10/119/008 45 purutablettia 30 mg (purkki)
EU/2/10/119/009 8 purutablettia 80 mg (l&pipainopakkaus)
EU/2/10/119/010 32 purutablettia 80 mg (lapipainopakkaus)
EU/2/10/119/011 144 purutablettia 80 mg (lapipainopakkaus)
EU/2/10/119/012 45 purutablettia 80 mg (purkki)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PURKIN ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cimalgex

tad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Simikoksibi 8 mg
Simikoksibi 30 mg
Simikoksibi 80 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cimalgex

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Simikoksibi 8§ mg
Simikoksibi 30 mg
Simikoksibi 80 mg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi
Cimalgex 8 mg purutabletit koiralle
Cimalgex 30 mg purutabletit koiralle
Cimalgex 80 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Cimalgex 8 mg
simikoksibi 8 mg

Cimalgex 30 mg
simikoksibi 30 mg

Cimalgex 80 mg
simikoksibi 80 mg

Cimalgex 8 mg purutabletti: pitkdnomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 1 jakouurre molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.

Cimalgex 30 mg purutabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka vari vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 2 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa kolmanneksiin.

Cimalgex 80 mg purutabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa neljanneksiin.
3. Kohde-eldinlaji

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Koiran nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen hoitoon ja ortopedisesta tai
pehmytkudoskirurgiasta johtuvan, vilittomasti leikkausta edeltdvén tai sen jilkeisen tai leikkauksen
aikaisen kivun hallintaan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa alle 10 viikon ikéisille koirille.

Ei saa kéyttdd ruuansulatushéirioisté tai verenvuoto-ongelmista kérsiville koirille.

Ei saa kayttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttad jalostukseen kaytettdville, tiineille tai imettéville eldimille (ks. kohta
”Erityisvaroitukset”).
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:
Koska eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole vahvistettu nuorilla koirilla, huolellinen tarkkailu on
suositeltavaa nuoria, alle 6 kuukauden ikéisid koiria hoidettaessa.

Heikentyneestd syddmen, munuaisten tai maksan toiminnasta karsivilld eldimilld valmisteen kdyttoon
saattaa liittya lisariski. Valtd timén eldinlddkkeen kayttod eldimille, jotka kédrsivét nestehukasta,
verenvahyydestétai matalasta verenpaineesta, koska se voi lisdtd munuaisiin kohdistuvien haitallisten
vaikutusten riskia.

Kayta tata eldinladketta erityisessa eldinladkérin valvonnassa, kun koiralla on ruuansulatuskanavan
haavaumien riski tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt herkkyyttéd tulehduskipuléédkkeelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Simikoksibi voi aiheuttaa ihoherkistysti. Pese kddet eldinlddkkeen kdyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié simikoksibille, tulee vélttaa kosketusta eldinldéikkeen kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttdé jalostukseen kéytettéville, tiineille tai imettdville nartuille. Vaikka tietoja koirista ei ole
saatavilla, tutkimukset laboratorioeldimilld ovat osoittaneet haitallisia vaikutuksia niiden
hedelmallisyyteen ja sikionkehitykseen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Simikoksibia ei pitdisi annostella yhdessé kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa.
Edeltava ladkitys muilla tulehduskipulddkkeilld voi johtaa lisddntyneisiin tai voimistuneisiin
haittavaikutuksiin, ja timén mukaisesti pitéisi pitdd jakso ilman tillaisten lddkkeiden annostelua ennen
simikoksibihoidon aloittamista. Jakson pituudessa on otettava huomioon aiemmin kaytettyjen
eldinldadkkeiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Yliannostus:

Yliannostutkimuksessa, jossa koirille annettiin kolminkertainen (5,8—11,8 mg/elopainokg) ja
viisinkertainen (9,7-19,5 mg/elopainokg) suositeltu annos 6 kuukauden jakson ajan, havaittiin
annokseen liittyvé ruuansulatuselimiston héirididen lisddntyminen, joka vaikutti kaikkiin koiriin
suurimman annoksen ryhmassa.

My®6s verenkuvassa ja valkoisten verisolujen mairdssa kuin my6s munuaisten toiminnassa havaittiin
samanlainen annokseen liittyvd muutos.

Kuten minké tahansa tulehduskipuldékkeen kanssa, yliannostus voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia
ruuansulatuselimistodn, munuaisiin tai maksaan herkillé tai ndiden elinten vajaatoiminnasta kérsivilld
koirilla.

Télle ladkkeelle ei ole spesifistd vastaldédkettd. Suositellaan oireenmukaista tukihoitoa, joka koostuu

ruuansulatuselimist6d suojaavien aineiden annostelusta ja isotonisen keittosuolaliuoksen
suonensisdisestd annosta.
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Oksentelu!, ripuli!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Harvinainen Ruuansulatuskanavan hiirio* (esim. verenvuoto, haavaumat),
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta ruokahaluttomuus, uneliaisuus, runsas juominen,

eldimesti): runsasvirtsaisuus

Hyvin harvinainen Munuaisarvojen nousu, munuaisten vajaatoiminta’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

!'Lievi ja ohimenevi.
2 Vakava.
3 Munuaisten toimintaa on seurattava pitkikestoisen NSAID-hoidon yhteydessé.

Jos jokin havaittu haittavaikutus jatkuu hoidon lopettamisen jalkeen, pitdé ottaa yhteytta
eldinladkariin.

Jos ilmaantuu haittavaikutuksia, kuten jatkuvaa oksentelua, toistuvaa ripulia, verta ulosteessa,
yhtékkistd painonlaskua, ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta tai maksa- tai munuaisarvojen
huononemista, eldinlddkkeen kéyttd on lopetettava ja sopiva seuranta ja/tai hoito on aloitettava. Kuten
muidenkin tulehduskipuldikkeiden (NSAID) kéyton yhteydessé, vakavia haittavaikutuksia voi ilmeta,
ja ne voivat harvinaisissa tapauksissa johtaa kuolemaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
Simikoksibin suositeltu annos on 2 mg/elopainokg kerran paivassa.

Seuraavassa taulukossa on esimerkki siitd, miten suositeltu annos voidaan koostaa tableteista ja niiden
osista.
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Elopainokilo 8 mg 30 mg 80 mg
(kg)
2 1/2
3
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
3943 1
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Eldinladkari paattda sopivimman tablettityypin tai tablettien osien mééran tapauskohtaisesti niin, ettei
aitheudu merkittavaa yli- tai aliannostusta.

Hoidon kesto:

o Ortopedisesta tai pechmytkudoskirurgiasta johtuvan valittomasti ennen tai jalkeen leikkausen
esiintyvén tai leikkauksen aikaisen kivun hallinta: yksi annos 2 tuntia ennen leikkausta ja timén
jélkeen 3—7 péivéa hoitoa hoitavan eldinlddkérin arvion mukaan.

o Osteoartriittiin liittyvén kivun tai tulehduksen lievittdminen: 6 kuukautta. Pitkékestoisempi
hoito vaatii eldinlddkdrin sddnnollistd seurantaa.

Eldinladke voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Purutabletit siséltédvét makuainetta, ja

tutkimukset (terveilld beagle-koirilla) osoittavat, ettd useimmat koirat todennikoisesti ottavat ne

vapaachtoisesti.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Lépipainopakkaukset: Jaetut tabletit on séilytettiva lapipainopakkauksessa ja hévitettiva, ellei niitd
kaytetd 2 vrk:n kuluessa.

Purkit: Jaetut tabletit on séilytettéva purkissa ja hivitettiva, ellei niitd kéytetd 90 vrk: n kuluessa.
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Al4 kéyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa tai purkissa merkinndn ”Exp.” jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittamisestd eldinlaékariltési.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/10/119/001-012

Cimalgex-tablettien kaikki vahvuudet ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina ja -tyyppeina:

o Alumiinildpipainopakkaukset (yksi liuska sisdltdd 8 purutablettia) pakattuna pahvilaatikkoon.
Pakkauskoot 8, 32 tai 144 purutablettia.

o Muovinen (HDPE) purkki, jossa on turvasuljin (PP), pakattuna pahvilaatikkoon. Pakkauskoko
45 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

Belgium

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny06smka buarapus
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
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafle 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EArada

BAPEAAXY A.E. Xnuikd kot AloryvooTikd
EXevBepiag 4, Knowowd 14564

EXLGda

Greece

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I
28108 Madrid

Espafia

Tel : +34 914 90 37 92

21

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

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
Kosynieréw Gdynskich
13-14 Gorzéw Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00



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 E8W5 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
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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

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. Lisitietoja

Simikoksibi on ei-huumaava, steroideihin kuulumaton tulehduskipulidéke (NSAID). Se estdd
selektiivisesti syklo-oksigenaasi 2 -entsyymid (COX-2), joka on vastuussa kivusta, tulehduksesta tai
kuumeesta. Syklo-oksigenaasi 1 -entsyymi (COX-1), jolla on suojaavia toimintoja esimerkiksi
ruuansulatuselimistossa ja munuaisissa, ei esty simikoksibilla.

Suun kautta annostelun jélkeen koirilla suositellulla annoksella simikoksibi imeytyy nopeasti.
Simikoksibin metabolia on laajaa. Tarkein aineenvaihduntatuote, demetyloitu simikoksibi, erittyy
pddasiassa ulosteeseen sapen kautta ja vihemméssi méérin virtsaan. Toinen aineenvaihduntatuote,
demetyloidun simikoksibin glukuronidikonjugaatti, erittyy virtsaan.

Keinotekoisesti aikaansaadun kivun mallissa osoitettiin, ettd simikoksibin kipua ja tulehdusta
vahentavit vaikutukset kestivdt noin 10—14 tuntia.
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