LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cimalgex 8 mg, purutabletti koirille
Cimalgex 30 mg, purutabletti koirille
Cimalgex 80 mg, purutabletti koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Kukin tabletti sisaltai:

Vaikuttava aine:

Cimalgex 8 mg  simikoksibi 8 mg
Cimalgex 30 mg  simikoksibi 30 mg
Cimalgex 80 mg simikoksibi 80 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Cimalgex 8 mg tabletti: pitkdinomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 1 jakouurre molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.
Cimalgex 30 mg tabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 2 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa
kolmanneksiin.

Cimalgex 80 mg tabletti: pitkéinomainen purutabletti, jonka viri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa
neljdnneksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji
Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehduksen hoito, ja ortopedisesta tai pehmytkudoskirurgiasta
johtuvan vélittdémasti ennen tai jélkeen leikkauksen seké leikkauksen aikaisen kivun lievitys.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 10 viikon ik&isille koirille.

Ei saa kéyttdé ruuansulatushéirioisté tai verenvuotohdiridisté kérsiville koirille.

Ei saa kdyttad samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAID)
kanssa. Ks. my0s kohta 4.8.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd simikoksibille tai

apuaineille. Ei saa kayttdd jalostukseen kéytettaville, tiineille tai imettaville

eldimille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Koska lddkevalmisteen turvallisuutta ei ole riittdviasti osoitettu nuorilla eldimilla, huolellinen
tarkkailu on suositeltavaa nuoria alle 6 kuukauden ik&isid koiria hoidettaessa.

Heikentyneestd syddmen, munuaisten tai maksan toiminnasta kéarsivilla eldimilla valmisteen
kayttoon saattaa liittya liséariski. Ellei tdllaista kdyttod voida valttaa, edellyttavat nima eldimet

elainladkarin huolellista valvontaa.

Vilti tamén valmisteen kéyttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta kérsivilla
eldimilla, koska se voi lisdtd munuaistoksisuuden riskia.

Kayta tatd eldinlddkettd erityisessé eldinldékarin seurannassa, kun on olemassa ruuansulatuskanavan
haavaumien vaara, tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt herkkyyttéd tulehduskipulddkkeille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Simikoksibi voi aiheuttaa ihoherkistysti. Pese kiadet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti lddkérin puoleen ja nédytéd pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Henkildiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid simikoksibille, tulee valttda kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin yleisesti on raportoitu lievié ja ohimeneviéd ruuansulatuselimiston héirioitd (oksentelua ja/tai
ripulia).

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu vakavia ruuansulatuselimiston héiri6ité, kuten verenvuotoa ja
haavaumien muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita my6s muita haittavaikutuksia,
kuten ruokahaluttomuutta, visymysté, runsasvirtsaisuutta ja/tai runsasta juomista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittiin munuaisten kliinis-kemiallisten arvojen nousua. Lisdksi
munuaisten vajaatoimintaa on ilmoitettu hyvin harvoin. Kuten minka tahansa pitkékestoisen
NSAID- hoidon yhteydessd, munuaisten toimintaa pitdd seurata.

Jos jokin havaittu haittavaikutus jatkuu hoidon lopettamisen jalkeen, pitdi ottaa yhteytta
eldinlaakariin.

Jos ilmaantuu haittavaikutuksia kuten jatkuvaa oksentelua, toistuvaa ripulia, piiloverta ulosteessa,
nopeaa painonlaskua, ruokahaluttomuutta, visymysta tai munuais- tai maksa-arvojen huononemista,
pitdéd valmisteen kdytto lopettaa ja aloittaa sopiva seuranta ja/tai hoito. Vaikeat
ruuansulatuselimistdon ja munuaisiin kohdistuvat haittatapahtumat voivat johtaa kuolemaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinta saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttad jalostukseen kaytettdvilld, tiineilld tai imettavilld nartuilla. Vaikka tietoja koirista ei



ole saatavilla, laboratorioeldimilld tehdyissa tutkimuksissa on 16ydetty naytt6d haitallisista
vaikutuksista hedelmallisyyteen ja sikionkehitykseen.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Cimalgexia ei pitdisi annostella annostella yhdessé kortikosteroidien tai muiden
tulehduskipuldékkeiden kanssa. Edeltévéa lddkitys muilla tulehduskipuldikkeilld voi johtaa
lisddntyneisiin tai voimistuneisiin haittavaikutuksiin ja timén mukaisesti pitéisi pitéé jakso ilman
tallaisten lddkevalmisteiden annostelua ennen Cimalgex-hoidon aloittamista. Jakson pituudessa
pitiisi ottaa huomioon aiemmin kéytettyjen eldinlddkkeiden farmakokineettiset ominaisuudet.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.
Simikoksibin suositeltu annos on 2 mg elopainokg kohti kerran paivassa.

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

Elopainokilo 8 mg 30 mg 80 mg
(kg)
2 172
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
1822 172
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+12

Eldinladkari paattdd sopivimman tablettityypin tai tablettien osien méaran tapauskohtaisesti niin,
ettei aiheudu merkittdvéad yli- tai aliannostusta.

Hoidon kesto:

. Ortopedisesta tai pehmytkudoskirurgiasta johtuvan perioperatiivisen kivun hallinta: yksi
annos 2 tuntia ennen leikkausta ja tdimén jalkeen 3—7 pdivén hoito hoitavan eldinladkarin
arvion mukaan.

. Osteoartriittiin liittyvén kivun tai tulehduksen lievittdminen: 6 kuukautta.
Pitkdkestoisempi hoito vaatii eldinlddkérin sddnnollistd seurantaa.

Cimalgex-tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit sisdltdvdt makuainetta, ja
tutkimukset (terveilld beagle-koirilla) osoittavat, ettd useimmat koirat todennikoisesti ottavat ne

vapaachtoisesti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

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 liittyva ruuansulatuselimiston hairididen lisdédntyminen, joka vaikutti kaikkiin koiriin
suurimman annoksen ryhmaéssa.

My®és verenkuvassa ja valkoisten verisolujen madrdssd kuin myds munuaisten toiminnassa
havaittiin samanlainen annokseen liittyvd muutos.

Kuten minké tahansa tulehduskipulddkkeen kanssa, voi yliannos aiheuttaa
ruuansulatuselimiston, munuais- tai maksatoksisuutta herkillé tai ndiden elinten
vajaatoiminnasta karsivilld koirilla.

Télle ladkkeelle ei ole spesifistd vastaldékettd. Suositellaan oireenmukaista tukihoitoa, joka koostuu
ruuansulatuselimistdd suojaavien aineiden annostelusta ja isotonisen keittosuolaliuoksen
infusoinnista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehduskipu- ja reumaléékkeet, steroideihin kuulumattomat, ATCvet-
koodi: QM01AH93

5.1 Farmakodynamiikka

Simikoksibi on tulehduskipuldéke, joka kuuluu koksibien ryhméén ja vaikuttaa inhiboimalla
selektiivisesti entsyymid syklo-oksigenaasi 2. Syklo-oksigenaasientsyymi (COX) esiintyy
kahtena isoformina. COX-1 on yleensé konstitutiivinen entsyymi, jota ilmennetéén 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
vilittdjaaineilla stimuloinnin jdlkeen. COX-2 liittyy kipua, eksudaatiota, tulehdusta ja kuumetta
indusoivien viélittdjdaineiden tuotantoon, mukaan lukien PGE2.

Yhdessa tulehduksellisen akuutin kivun in vivo -mallissa osoitettiin, ettd simikoksibin simuloitu
vaikutus kesti noin 10-14 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annostelun jalkeen koirilla suositellulla annoksella 2 mg/kg ilman ruokaa imeytyy
simikoksibi nopeasti ja maksimaalisen pitoisuuden ajankohta (Tmax) on 2,25 (+ 1,24) tuntia.
Huippupitoisuus (Cmax) on 0,3918 (£ 0,09021) pg/ml, pinta-alakdyrén alla (AUC) on

1,676 (= 0,4735) ug.h/ml ja oraalinen biologinen hy6tyosuus on 44,53 (+ 10,26)

prosenttia.

Simikoksibin suun kautta annostelu ruuan kanssa ei vaikuttanut merkittaviasti hyotyosuuteen,
mutta alensi merkittdvasti havaittua arvoa Trmax.

Simikoksibin metabolia on laaja. Pédasiallinen metaboliitti, demetyloitu simikoksibi eritetdén
pédasiassa ulosteeseen sapen kautta ja vihdisemmissd méérin virtsaan. Toinen metaboliitti,
demetyloidun simikoksibin glukuronidikonjugaatti, eritetddn virtsaan. Eliminaation
puoliintumisaika (t;) on 1,38 (+ 0,24) tuntia. Metaboloivia entsyymeja ei ole tdysin tutkittu ja
joillakin yksil6illd on havaittu hitaampi metabolia (jopa nelinkertaisesti lisdéntynyt altistus).



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti
Povidoni K25

Krospovidoni
Natriumlauryylisulfaatti
Makrogoli 400
Natriumstearyylifumaraatti
Sianmaksajauhe

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Jaettujen tablettien kestoaika ldpipainopakkauksessa sdilytettyna: 2 vrk
Jaettujen tablettien kestoaika purkissa sdilytettyna: 90 vrk.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysolosuhteita
Kaikki jaetut tabletit tulisi sdilyttdd lapipainopakkauksessa/purkissa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kaikki vahvuudet ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
e Alumiinildpipainopakkaukset (kukin liuska sisdltdé 8 tablettia) pakattuna
pahvilaatikkoon. Pakkauskoot 8, 32 tai 144 tablettia.
e  Muovinen (HDPE) purkki, jossa on turvasuljin (PP), pakattuna pahvilaatikkoon.
Pakkauskoko 45 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiimittomien liikevalmisteiden tai niista periisin
olevien jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niisté perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/119/001-012



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18/02/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan l4ékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http:/www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEII
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA
Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Ranska

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

Eldinladkemairays

Tédmin myyntiluvan haltijan tdytyy ilmoittaa Euroopan komissiolle tdlld paéatokselld luvan
saaneen ladkevalmisteen markkinointisuunnitelma.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1"



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo (sekd ldpipainopakkaukselle etti purkille)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cimalgex 8 mg purutabletti koirille
Cimalgex 30 mg purutabletti koirille
Cimalgex 80 mg purutabletti koirille

simikoksibi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

8 mg simikoksibi
30 mg simikoksibi
80 mg simikoksibi

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

4. PAKKAUSKOKO

8 tablettia
32 tablettia
144 tablettia
45 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinladkarin méadrdyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkki

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

simikoksibi

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

8 mg simikoksibi
30 mg simikoksibi
80 mg simikoksibi

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

45 tablettia

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 5. VAROAIKA

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cimalgex 8 mg purutabletti koirille
Cimalgex 30 mg purutabletti koirille
Cimalgex 80 mg purutabletti koirille

simikoksibi

tal

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ ELAIMILLE”

FElaimille
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Cimalgex 8 mg purutabletti koirille
Cimalgex 30 mg purutabletti koirille
Cimalgex 80 mg purutabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cimalgex 8 mg purutabletti koirille
Cimalgex 30 mg purutabletti koirille
Cimalgex 80 mg purutabletti koirille

Simikoksibi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Kukin tabletti siséltaa:
8 mg simikoksibi

30 mg simikoksibi

80 mg simikoksibi

Cimalgex 8 mg tabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka véri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 1 jakouurre molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.
Cimalgex 30 mg tabletti: pitkinomainen purutabletti, jonka viri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 2 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa
kolmanneksiin.

Cimalgex 80 mg tabletti: pitkéinomainen purutabletti, jonka viri vaihtelee valkoisesta
vaaleanruskeaan ja jossa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletti voidaan jakaa
neljédnneksiin.

4. KAYTTOAIHEET

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja tulehduksen hoitoon ja ortopedisesta tai pehmytkudoskirurgiasta
johtuvan vélittomasti leikkausta edeltévén tai sen jélkeisen tai leikkauksen aikaisen kivun hallintaan.

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttad alle 10 viikon ikiisille koirille.

Ei saa kéyttda ruuansulatushéirioisté tai verenvuoto-ongelmista kérsiville koirille.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti kortikosteroidien tai muiden tulehduskipuldikkeiden (NSAID)
kanssa.

Ei saa kéyttéa, jos koira on yliherkkd simikoksibille tai jollekin tuotteessa olevalle aineelle.

Ei saa kayttaa jalostukseen kdytettiville, tiineille tai imettaville eldimille (ks. kohta 12 “Erityiset
varotoimet koirille”).
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin yleisesti raportoitiin lievid ruuansulatuselimiston héiri6ita (oksentelua ja/tai ripulia),
mutta ndma kestivét vain vihin aikaa.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu vakavia ruuansulatuselimiston hairi6itd kuten
verenvuotoa ja haavaumien muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita my0s
muita haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta, tihedd virtsaamista ja/tai
epatavallisen voimakasta janoa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittiin munuaisarvojen nousua. Liséksi munuaisten
vajaatoimintaa on ilmoitettu hyvin harvoin. Kuten minkd tahansa pitkdkestoisen
tulehduskipulddkehoidon yhteydessd, munuaisten toimintaa pitié seurata.

Jos jokin havaittu haittavaikutus jatkuu hoidon lopettamisen jélkeen, pitdd ottaa yhteys eldinlaakariin.

Jos ilmaantuu haittavaikutuksia kuten jatkuvaa oksentelua, toistuvaa ripulia, verta ulosteessa,
yhtékkistd painonlaskua, ruokahaluttomuutta, visymysté tai maksa- tai munuaisarvojen
huononemista, pitdd valmisteen kiytto lopettaa ja ottaa vélittomasti yhteyttd eldinladkériin.
Vaikeat ruuansulatuselimistodn ja munuaisiin kohdistuvat haittavaikutukset voivat johtaa
kuolemaan.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.
Simikoksibin suositeltu annos on 2 mg elopainokg kohti kerran péivassa.

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)
2 172
3
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
1822 172
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+12

Eldinladkari paattdd sopivimman tablettityypin tai tablettien osien méaran tapauskohtaisesti niin,
ettei aiheudu merkittdvéad yli- tai aliannostusta.

Hoidon kesto:

. Ortopedisesta tai pehmytkudoskirurgiasta johtuvan vélittomaésti ennen tai jélkeen
leikkausen esiintyvan tai leikkauksen aikaisen kivun hallinta: yksi annos 2 tuntia ennen
leikkausta ja timén jdlkeen 3—7 pdivéa hoitoa hoitavan eldinlddkéarin arvion mukaan.

. Osteoartriittiin liittyvén kivun tai tulehduksen lievittdminen: 6 kuukautta.
Pitkdkestoisempi hoito vaatii eldinlddkarin sddnnollistd seurantaa.

Cimalgex-tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit siséltavit makuainetta, ja

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

vapaachtoisesti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eiole.

10. VAROAIKA

FEi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eiké ulottuville.
Ei erityisia sdilytysolosuhteita.

Jaettujen tablettien kestoaika lédpipainopakkauksessa sdilytettyni: 2 vrk
Jaettujen tablettien kestoaika purkissa sdilytettynd: 90 vrk.

Ei saa kéyttdd etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivamadrén jilkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Koska lddkevalmisteen turvallisuutta ei ole vahvistettu nuorilla koirilla, huolellinen tarkkailu on
suositeltavaa nuoria alle 6 kuukauden ik&isia koiria hoidettaessa.

Heikentyneestd syddmen, munuaisten tai maksan toiminnasta kérsivilla eldimilla valmisteen
kayttoon saattaa liittyd lisdriski. Valtd timén valmisteen kayttoa eldimilld, jotka karsivat
nestehukasta, verenviahyydestd, alhaisesta verenpaineesta, koska se voi lisdtd munuaisiin
kohdistuvien haitallisten vaikutusten vaaraa.

Kayta tatd eldinladketta erityisessa eldinlddkarin valvonnassa kun koiralla on
ruuansulatuskanavan haavaumien vaara, tai jos eldimelld on aiemmin esiintynyt herkkyytta
tulehduskipulédikkeelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Simikoksibi voi aiheuttaa ihoherkistystai. Pese kadet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa niclet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Henkildiden, joiden tiedetdéin olevan yliherkkid simikoksibille, tulee vélttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tiineys ja maidon erittyminen/ imetys

Ali kiyti lisasintyville, tiineille tai imettiville nartuille. Vaikka tietoja koirista ei ole saatavilla,
ovat tutkimukset laboratorioeldimillé osoittaneet haitallisia vaikutuksia niiden hedelmaéllisyyteen
ja sikionkehitykseen.

Cimalgexia ei pitdisi annostella yhdessa kortikosteroidien tai muiden tulehduskipulddkkeiden
kanssa. Edeltava laakitys muilla tulehduskipulddkkeilld voi johtaa lisddntyneisiin tai
voimistuneisiin haittavaikutuksiin ja timén mukaisesti pitéisi pitdd jakso ilman téllaisten
ladgkkeiden annostelua ennen Cimalgex-hoidon aloittamista. Jakson pituudessa pitdisi ottaa
huomioon aiemmin kiytettyjen eldinlddkkeiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

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 liittyva ruuansulatuselimiston héirididen lisdédntyminen, joka vaikutti kaikkiin koiriin
suurimman annoksen ryhmaéssé.

My®és verenkuvassa ja valkoisten verisolujen madrdssd kuin myds munuaisten toiminnassa
havaittiin samanlainen annokseen liittyvd muutos.

Kuten minké tahansa tulehduskipulédékkeen kanssa, voi yliannos aiheuttaa haitallisia vaikutuksia
ruuansulatuselimistdon, munuaisiin tai maksaan herkilld tai nididen elinten vajaatoiminnasta
kérsivilld koirilla.

Télle 1adkkeelle ei ole spesifistd vastalddkettd. Suositellaan oireenmukaista tukihoitoa, joka

koostuu ruuansulatuselimistd suojaavien aineiden annostelusta ja isotonisen keittosuolaliuoksen
suonensisdisestd annosta.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei tule heittdd viemdariin eika hivittad talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési.
Néama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Simikoksibi on ei-huumaava, steroideihin kuulumaton tulehduskipuliadke (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
ruuansulatuselimistdssé ja munuaisissa, ei esty simikoksibilla.

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

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

Kaikki vahvuudet ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
e Alumiinildpipainopakkaukset (kukin liuska siséltad 8 tablettia) pakattuna pahvilaatikkoon.
Pakkauskoot 8, 32 tai 144 tablettia.
e Muovinen (HDPE) purkki, jossa on turvasuljin (PP), pakattuna pahvilaatikkoon. Pakkauskoko
45 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimaéttd ole markkinoilla.
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