VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS
Cimalgex 8 mg tuggutdflur fyrir hunda

Cimalgex 30 mg tuggutoflur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg tuggut6flur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virkt(t) innihaldsefni:

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

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

Cimalgex 8 mg, toflur: aflangar, hvitar til lj6sbranar tuggutoflur med 1 deiliskoru 4 badum hlidum.
To6flunum er haegt a0 skipta i jafna helminga.

Cimalgex 30 mg, toflur: aflangar, hvitar til ljosbrinar tuggutéflur med 2 deiliskorum a badum
hlidum. Toflunum er haegt ad skipta 1 jafna pridjunga.

Cimalgex 80 mg, toflur: aflangar, hvitar til ljosbrinar tuggutéflur med 3 deiliskorum 4 badum
hlidum. Téflunum er hagt ad skipta i jafna fjordunga.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid slitgigtarverkjum og -bolgu og vid adgerdartengdum verkjum vid stodkerfis-
e0a mjukvefjaadgerdir hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki hundum yngri en 10 vikna.

Gefi0 ekki hundum med meltingarfeera- eda bledingakvilla.

Gefid ekki samtimis barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs). Sja
einnig kafla 4.8.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir cimicoxib eda einhverju

hjalparefnanna. Gefid ekki dyrum sem notud eru til undaneldis, 4 medgongu eda
mjolkandi dyrum.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin

4.5 .Sérstakar varudarreglur vid notkun



Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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

Notkun hja dyrum me0 skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi getur haft aukna ahaettu i for
med sér. Ef ekki er haegt a0 komast hjé slikri notkun, parf dyraleknir 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 heetta er & sari i meltingarfeerum eda ef
dyrid hefur adur synt 6pol fyrir bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Cimicoxib getur valdid hudofnaemi. Pvoid hendurnar eftir notkun.

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

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

M;jo6g algengt var ad tilkynnt veeri um vaegar og timabundnar truflanir i meltingarfaerum (uppkost
og/eda nidurgangur).

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést alvarlegir meltingafaerakvillar eins og bladingar og
saramyndun. Ennfremur geta adrar aukaverkanir par a medal lystarleysi eda svefnhofgi eda
ofsamiga og/eda ofporsti komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilvikum.

Orsjaldan kom fram hakkun 4 gildum sem segja til um nyrnastarfsemi. Ennfremur hefur
orsjaldan veri0 tilkynnt um nyrnabilun. Eins og gildir um alla langtima medferd meo
bolgueyodandi verkjalyfjum skal fylgjast med nyrnastarfsemi.

Leita skal rada hja dyralekni ef einhverjar aukaverkanir halda afram eftir ad medferd er heett.

Heetta skal notkun lyfsins og vioeigandi eftirlit og/eda medferd hafin ef aukaverkanir eiga sér
stad eins og vidvarandi uppkost, siendurtekinn nidurgangur, dulid blod 1 saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, svefnhofgi eda versnun 4 nyrna- eda lifrarprofum. Alvarlegar
aukaverkanir i meltingarfaerum og nyrum geta verid banvanar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri meodferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma ekki nota hja tikum sem notadar eru til undaneldis, 8 medgdongu, eda hja

mjolkandi tikum. Pott engin gogn séu til um hunda syna rannsoknir a tilraunadyrum ahrif a
frj6osemi og fosturproska.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Cimalgex a ekki ad gefa med barksterum eda 6drum bolgueydandi verkjalyfjum. Medferd



fyrirfram med 60rum bélgueydandi efnum getur leitt til frekari aukaverkana eda aukinna
aukaverkana. Pvi skal gata pess a0 hafa timabil an medferdar med pesskonar lyfjum fyrir
upphaf medferdarinnar med Cimalgex. Lengd medferdarlausa timabilsins skal akveda med
hlidsjon af lyfjahvarfafredilegum eiginleikum dyralyfsins sem fyrr var notad.

4.9 Skammtar og ikomuleio
Til inntoku.

Radlagdur skammtur af cimicoxib er 2 mg 4 kg likamspyngdar, einu sinni a dag.
I eftirfarandi t6flu eru deemi um hvernig nota ma t6flur og téfluhluta til ad na radl6gdum skommtum.

Likamspyngd kg 8 mg 30 mg 80 mg
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
18-22 12
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

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

Timalengd medferdar:

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

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

Hegt er a0 gefa Cimalgex t6flur med eda an fodurgjafar. Toflurnar eru bragdbaettar og rannsoknir
(a heilbrigdum Beagle hundum) syna ad flestir hundar muni ventanlega fuslega éta peer.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moétefni), ef porf krefur

[ 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

sterstu skammtana.

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

Eins og 4 vio um 611 bélgueydandi verkjalyf getur ofskammtur haft i for med sér eiturverkanir i



meltingarvegi, nyrum, eda lifur hja neemum eda veikburda hundum.

bad er ekki til neitt sérteekt moteitur gegn lyfinu. Radlogo er studningsmedferd sem beinist ad
einkennum sem felur 1 sér ad gefa efni sem eru verndandi fyrir meltingarveginn og innrennsli 4
jafnprystinni saltlausn.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Lyfjaflokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, ATCvet flokkur:
QMO1AH93

5.1 Lyfhrif

Cimicoxib er bolgueydandi verkjalyf sem tilheyrir coxib hopnum og verkar med sérteekri hdmlun
a ensimid cyklo-oxygenasa 2. Cyklo-oxygenasa ensimid (COX) er til stadar 4 tveimur
isoformum.

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 6drum bolgumidlurum. COX-2 tekur patt 1 framleidslu & midlurum, par
med talid PGE2, sem framkalla verk, utflaedi vokva, bolgu og hita.

[ in vivo médeli fyrir brada bolguverki par sem likt var eftir ahrifum cimicoxibs var synt fram 4
a0 ahrifin vorudu i um pad bil 10-14 klst.

52 Lyfjahvorf

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

Inntaka cimicoxib med faedu hafoi ekki veruleg ahrif @ adgengi en Trmax.styttist marktaekt.

Umbrot cimicoxib eru veruleg. Brotthvarf adal umbrotsefnisins, afmetylerad cimicoxib, er
adallega me0 saur um gallveg og i minni maeli med pvagi en fyrir hitt umbrotsefnid, samtenging
hins afmetylerada cimicoxib vid gluktronid, med pvagi. Helmingunartimi brotthvarfs (t2) er
1,38 (% 0,24) klukkustundir. Ensimin sem valda umbrotunum hafa ekki fyllilega verid rannsékud
og haegari umbrot (allt ad fjorfold aukning Utsetningar) hafa sést hja sumum einstaklingum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjolkursykurseinhydrat
Povidon K25
Crospovidon

Natrium laryl sulfat
Macrogol 400

Natrium steryl fumarat
Svinalifrarduft



6.2  Osamrymanleiki

Ekkert pekkt.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

Henda skal 6llum 6notudum tofluhlutum eftir 2 daga geymslu i pynnupakkningunum. Henda skal
6llum 6notudum t6éfluhlutum eftir 90 daga geymslu i glasinu.

6.4. Sérstadar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Alla tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni/glasinu.

6.5  Gerd ilats og innihald

Allir styrkleikar eru faanlegir i eftirfarandi pakkningasteerdum og gerdum:

e Alpynnupakkningar (hver pynna inniheldur 8 to6flur) sem pakkadar eru i ytri
pappadskju. Pakkningastaerdir sem innihalda 8, 32 eda 144 toflur.

o Plastglas (HDPE) med barnadryggisloki (PP) sem pakkad er 1 ytri pappadskju.

Pakkning sem inniheldur 45 t6flur.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til
fellur vio notkun peirra

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Vetoquinol SA
Magny Vernois

70200 Lure
Frakklandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/119/001-012

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU
MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR MARKADSLEYFIS

18/02/2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
Vétoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Frakklandi

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM
VARDA AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

Markaodleyfishafi verdur ad upplysa Framkveemdastjorn Evrépusambandsins um markadsaatlanir

sinar vardandi lyfid sem leyft er med pessari akvordun.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFISINS

A ekki vid.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

1"



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umbudir ( baedi pynnur og glas)

1.  HEITIDYRALYFS

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

cimicoxib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

4. PAKKNINGASTARD

8 toflur
32 toflur
144 t6flur
45 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

12



| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNAPARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf — lyfsedilsskylt.

14. VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakklandi

16. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas

1.  HEITIDYRALYFS

Cimalgex 8 mg toflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg toflur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg t6flur fyrir hunda

cimicoxib

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

45 toflur

4. {KOMULEID(IR)

Til inntoku

| 5. BIPTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1.  HEITIDYRALYFS

Cimalgex 8 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg tuggut6flur fyrir hunda
Cimalgex 80 mg tuggutoflur fyrir hunda

cimicoxib

‘al

| 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

| 5. VARNADPARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR:

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Frakklandi

2.  HEITIDYRALYFS
Cimalgex 8 mg tuggutdflur fyrir hunda
Cimalgex 30 mg tuggut6flur fyrir hunda

Cimalgex 80 mg tuggut6flur fyrir hunda

Cimicoxib

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, toflur: aflangar, hvitar til lj6sbranar tuggutdflur med 1 deiliskoru 4 badum hlidum.

Toflunum er haegt ad skipta i1 jafna helminga.

Cimalgex 30 mg, toflur: aflangar, hvitar til ljosbrinar, tuggutdflur med 2 deiliskorur 4 badum
hlidum. Toflunum er haegt ad skipta 1 jafna pridjunga.

Cimalgex 80 mg, toflur: aflangar, hvitar til ljosbrinar, tuggutoflur med 3 deiliskorur 4 badum
hlidum. Téflunum er hagt ad skipta i jafna fjordunga.

4, ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki hundum yngri en 10 vikna.

Gefid ekki hundum med meltingarfeera- eda bledingakvilla.

Gefid ekki samtimis barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAIDs). Gefid ekki
dyrum sem hafa ofnaemi fyrir cimicoxib eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki dyrum sem notud eru til undaneldis, 4 medgongu eda mjolkandi dyrum (sja kafla 12
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum).
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6. AUKAVERKANIR

M;jog algengt var ad tilkynnt veeri um veegar truflanir { meltingarfeerum (uppkdst og/eda
nidurgangur) en paer vorudu adeins 1 skamman tima.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést alvarlegir meltingafaerakvillar eins og bladingar og
saramyndun. Ennfremur geta adrar aukaverkanir par & medal lystarleysi eda svefnh6fgi eda tid
pvaglat og/eda mikill porsti komid fyrir i mjog sjaldgefum tilvikum.

Orsjaldan kom fram hakkun 4 gildum sem segja til um nyrnastarfsemi. Ennfremur hefur
orsjaldan verid tilkynnt um nyrnabilun. Eins og gildir um alla langtima medferd med
bolgueyodandi verkjalyfjum skal fylgjast med nyrnastarfsemi.

Leita skal rdda hja dyraleekninum ef einhverjar aukaverkanir halda afram eftir ad medferd er heett.

Heetta skal notkun lyfsins og leita strax rada hja dyralekninum ef aukaverkanir eiga sér stad eins
og vidvarandi uppkost, siendurtekinn nidurgangur, bloo 1 saur, skyndilegt pyngdartap,
lystarleysi, svefnhdfgi eda versnun 4 nyrna- eda lifrarprofum. Alvarlegar aukaverkanir i
meltingarfeerum og nyrum geta verid banvenar.

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG
ADFERD VID LYFJAGJOF

Til inntoku.

Béélagéur skammtur af cimicoxib er 2 mg a kg likamspyngdar, einu sinni & dag.
I eftirfarandi t6flu eru demi um hvernig nota ma toflur og tofluhluta til ad né radlogdum skémmtum.

18



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

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

Timalengd medferdar:

e Meoferd vid adgerdartengdum verkjum vio 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.

e Meodferd vid slitgigtarverkjum og -bolgu: 6 manudir. Vid medferd i lengri tima skal
dyralaeknirinn
sja um reglulegt eftirlit.

Haegt er ad gefa Cimalgex toflur med eda an fodurgjafar. Téflurnar eru bragdbaettar og rannsoknir
(& heilbrigdum Beagle hundum) syna ad flestir hundar muni vaentanlega fslega éta peer.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.

10. BIPTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

bynnupakkningar — Alla 6notada tofluhluta skal geyma 1 pynnupakkningunni en henda ef peir eru
ekki notadir innan 2 daga.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Oryggi pessa dyralyfs hefur ekki verid stadreynt hja ungum hundum og pvi er ndkvaemt eftirlit
dyralaeknisins radlagt ef hundurinn er innan vid 6 manada.

Notkun hja dyrum me0 skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi getur haft aukna dhaettu i for meo
sér. Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun, parf dyralaeknir 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.

Noti0 petta dyralyf undir strongu eftirliti dyrleeknis pegar haetta er a sari i meltingarfaerum, eda ef
dyrid hefur 4dur synt 6pol fyrir bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Cimicoxib getur valdid hidofnemi. Pvoid hendurnar eftir notkun dyralyfsins.

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

Folk sem hefur ofnaemi fyrir cimicoxib skal fordast snertingu vid dyralyfid.

Medganga og mjdlkurgjof

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 a frjésemi og fosturproska.

Cimalgex a ekki ad gefa med barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum. Formedferd med
60rum boélgueydandi efnum getur leitt til frekari aukaverkana eda aukinna aukaverkana og pvi skal
gata pess a0 hafa timabil an medferdar med pesskonar lyfjum adur en medferd med Cimalgex er
hafin. Lengd medferdarlausa timabilsins skal akveda med hlidsjon af lyfjahvarfafraedilegum
eiginleikum dyralyfsins sem fyrr var notad.

Ofskdmmtun (einkenni, bradmedferd, moteitur)

{ 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 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.

13. SERSTAKAR YARfJDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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Markmidio er a0 vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. ADRAR UPPLYSINGAR

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 1 minni maeli med pvagi en fyrir hitt umbrotsefnid, samtenging hins afmetylerada
cimicoxib vid glukuronid, med pvagi.

f rannsokn par sem likt var eftir verkjum hja hundum, var synt fram 4 ad hemjandi ahrif
cimicoxib a verkinn og bolguna stodu yfir 1 um pad bil 10-14 klukkustundir.

Allir styrkleikar af Cimalgex t6flum eru faanlegir i eftirfarandi pakkningasterdum og gerdum:
e Alpynnupakkningar (hver pynna inniheldur 8 t6flur) sem pakkadar eru i ytri

pappaodskju. Pakkningasterdir eru 8, 32 eda 144 toflur.

e Plastglas (HDPE) med barnadryggisloki (PP) sem pakkad er 1 ytri pappadskju.

Pakkning sem inniheldur 45 toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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