I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Cimalgex 8 mg ragotabletta kutyaknak

Cimalgex 30 mgragotabletta kutyaknak

Cimalgex 80 mg ragdtabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ragotabletta tartalma:

Hat6anyag:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Laktéz-monohidrat

Povidon K25

Kroszpovidon

Natrium-lauril-szulfat
Makrogol 400

Natrium-sztearil-fumarat

Sertésmaj por

Cimalgex 8 mg ragétabletta: hosszikas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 1 térévonallal.
A tabletta két azonos félre oszthato.

Cimalgex 30 mg ragotabletta: hosszikas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan
2 tor6vonallal. A tabletta egyenld harmadokra oszthato.

Cimalgex 80 mg ragotabletta: hosszikas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan
3 torGvonallal. A tabletta egyenld negyedekre oszthato.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként



Kutyak osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalmanak és gyulladasanak kezelésére, valamint ortopéd-
vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb kutyak kezelésére.

Nem alkalmazhaté emészt6szervi rendellenességek, valamint vérzési zavarokkal jar6 korképek esetén.
Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
(NSAID) egyiitt. Lasd még: 3.8 pont.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato ivarzo6, vemhes vagy szoptat6 allatok esetén.

34 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga fiatal allatok esetén nem kellden bizonyitott, ezért fél
évnél fiatalabb kutyak kezelése soran gondos megfigyelés javasolt.

Sziv-, vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatok esetén a kezelés tovabbi kockazatot vonhat
magaval. Amennyiben elkeriilhetetlen az ilyen alkalmazas, a kezelt allatok gondos allatorvosi
megfigyelése sziikséges.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa keriilendd dehidralt, hipovolémias vagy alacsony
vérnyomasu allatoknal, a vesekarosodas fokozott kockazata miatt.

Emésztorendszeri fekély kialakulasanak veszélye, vagy kordbbi nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel szembeni intolerancia esetén az allatgyogyaszati készitmény csak szigort allatorvosi

ellendrzés mellett alkalmazhatd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény érzékenyitheti a bort. Hasznalata utdan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A cimicoxib iranti ismert ttlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Hanyas!, hasmenés!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Ritka Emésztbrendszeri betegségek és tiinetek? (pl. vérzés és fekély




(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- kialakulasa), étvagytalansag, letargia, polydipsia, polyuria
nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):
Nagyon ritka A vese biokémiai paramétereinek ndvekedése,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint veseelégtelenség’

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe és atmeneti
2 Sulyos
3 Hosszantartd NSAID kezelés esetén, a vesefunkciok ellendrzése sziikséges.

Amennyiben a kezelés befejezése utan barmely mellékhatas megfigyelhetd, kérjen tanacsot az
allatorvostol.

Amennyiben mellé¢khatasként alland6 hanyas, ismétlédé hasmenés, vértartalmu bélsar, hirtelen
testtomeg-csokkenés, anorexia, letargia vagy a maj biokémiai paramétereinek romlasa fordul el6, meg
kell sziintetni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat és helyette megfelelé megfigyelés és/vagy
kezelés alkalmazando. Mas NSAID-okhoz hasonldan, ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel is
el6fordulhatnak sulyos nemkivanatos hatasok, amelyek ritka esetekben végzetesek lehetnek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban .

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Ivarzas, vemhesség vagy szoptatas idején nem alkalmazhatd. A készitmény artalmatlansagat vemhes
vagy szoptatd kutyakon nem vizsgaltak. Laboratériumi allatokon alkalmazva a készitmény
bizonyitottan hatassal volt a magzati fejlodésre €s a termékenységre.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cimicoxib nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel (NSAID) egyidejileg. Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi
vagy sulyosabb mellékhatasok kialakulasat vonhatja maga utan, ennek megfeleléen kivanatos
kezelésmentes idOszak beiktatdsa a cimicoxib alkalmazasanak megkezdése el6tt. A kezelésmentes
id6szak meghatarozasakor a korabban hasznalt allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai
sajatossagait kell figyelembe venni.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Szajon at.

A cimicoxib ajanlott adagja 2 mg/testtomeg kg naponta egyszer.

A kovetkezd tablazat példaként szolgal annak bemutatasara, hogy a tablettakat és tablettarészeket
hogyan kell alkalmazni az ajanlott adag elérése érdekében.

Testtomeg 8 mg 30 mg 80 mg
kg
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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

A legmegfelelébb hataserdsségii tablettat, illetve tablettarészt az allatorvosnak kell kivalasztania sajat
megitélése alapjan, figyelembe véve az adott esetben fennalld koriilményeket, és torekedve a tul-,
illetve aluldozirozas elkeriilésére.

A kezelés idétartama:

e Ortopéd- vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak
kezelésére: egy adag 2 oraval a beavatkozas el6tt, majd azt kvetden 3-7 napos kezelés az ellato
allatorvos megitélése szerint.

e Osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalom és gyulladas enyhitésére: 6 honap. Hosszabb kezelés
esetén rendszeres allatorvosi ellendrzés sziikséges.

Az allatgyogyaszati készitmény eleséggel vagy eleség nélkiil is beadhatd. A ragdtablettak izesitettek
¢s (egészséges beagle kutyakon végzett) tanulmanyok szerint a legtobb kutya dnként elfogyasztja.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolasi tanulményokban, ahol kutyakat 6 honapon keresztiil a javasolt adag 3-szorosaval (5,8—
11,8 mg/testtomeg kg) €s 5-szordsével (9,7-19,5 mg/testtomeg kg) kezeltek, a ddzissal aranyos
mértékben erdsddtek az emésztdszervi zavarok, melyek a legnagyobb dozissal kezelt vizsgalati

csoportban minden allatban jelentkeztek.

Hasonlé dozisfiiggd valtozasokat jegyeztek fel a haematologiat, a fehérvérsejt-szamot, valamint a
veseintegritast illetéen.

Mint barmely NSAID esetében, érzékeny vagy legyengiilt kutyakban a tiladagolas emésztészervi,
vese- vagy majkarosodast okozhat.

Az allatgyogyaszati készitménynek nincs specifikus antidotuma. Tuladagolas esetén az
emésztérendszer védelmét szolgald készitményeket is magaban foglald, valamint izotonias sooldattal
valo infuzids tiineti és tdmogatd kezelés javasolt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH93.

4.2 Farmakodiniamia

A cimicoxib egy a coxib csoportba tartozo, a ciklooxigenaz 2 enzim szelektiv bénitasa utjan miikodo
nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer. A ciklooxigenaz enzim (COX) két izomer formajaban
van jelen. A COX-1 altalaban konstitutiv enzim, mely olyan szdvetekben jelenik meg, melyek a
normalis élettani folyamatok fenntartasaért felelds termékeket szintetizalnak (pl. emésztészervek és
vesék). A COX-2 ezzel szemben foleg indukalhatd, cytokinek és egyéb gyulladaskozvetité anyagok
altal stimulalt makrofagok és gyulladasos sejtek termelik. A COX-2 részt vesz a kdzvetitdanyagok,
tobbek kozott a PGE2 termelésében, melyek fajdalmat, szovetkozi folyadék felhalmozodast,
gyulladast és lazat okoznak.

Egy in vivo akut gyulladasos fajdalom modellvizsgalatban igazolast nyert, hogy a cimicoxib szimulalt
hatasa koriilbeliil 10-14 6raig tart.

4.3 Farmakokinetika

A javasolt 2 mg/ttkg adagban taplalék nélkiil, szajon at adott cimicoxib gyorsan felszivodik, a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 (Tmax) 2,25 (£ 1,24) 6ra. A maximalis koncentracié (Cmax)
0,3918 (£ 0,09021) ug/ml, a gorbe alatti teriillet (AUC) 1,676 (+ 0,4735) pug x 6ra/ml, a biologiai
hasznosulas 44,53 (£ 10,26) szazalék.

A cimicoxib per os alkalmazasaval egyidejiileg adott taplalék nem befolyasolta szignifikansan a
bioldgiai hasznosulast, azonban a Tmax értéke szignifikansan csokkent.

A cimicoxib metabolizmusa szerteagazo. FO metabolitja, a demetilalt cimicoxib fdleg az epe utjan a
bélsarba és kisebb mértékben a vizeletbe jut. Masik metabolitja, a demetilalt cimicoxib gliikuronid-
konjugatuma a vizeletbe valasztodik ki. A kivélasztasi felezési ideje (ti2) 1,38 (+ 0,24) éra. A
metabolizalé enzimeket még nem azonositottak teljes mértékben, egyes egyedeknél lassabb
metabolizmus (akar négyszeresen) volt megfigyelheto.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A buborékcsomagolasban tarolt maradék eltort tabletta felhasznalhato: 2 nap.
A flakonban tarolt maradek eltort tabletta felhasznalhato: 90 nap.

53 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
Az eltort tablettat a buborékcsomagolasban/flakonban kell tarolni.

54 A Kkozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Minden hatoanyagtartalom a kdvetkez6 csomagolasi méretekben és tipusokban kertil forgalmazasra:



o Aluminium buborékcsomagolas (minden buborékcsomagolas 8 ragotablettat tartalmaz)

papirkarton dobozban. Kiszerelési egységek: 8 db, 32 db vagy 144 db ragodtabletta.

o Gyermekbiztos miianyag (PP) zarokupakkal ellatott mtianyag (HDPE) flakon papirkarton

dobozban. 45 db ragétablettat tartalmazoé kiszerelés.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy az allatgyégyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitiasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol SA

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/119/001-012

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
2011/02/18

9, A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarodlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények uniods
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (a buborékcsomagolas és a flakon esetében egyarant)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex 8 mg ragotabletta
Cimalgex 30 mg ragotabletta
Cimalgex 80 mg ragotabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ragoétabletta tartalma:

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

8 db ragoétabletta
32 db ragotabletta
144 db ragotabletta
45 db ragoétabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

A buborékcsomagolasban tarolt maradék eltort tabletta felhasznalhato: 2 nap.
A flakonban tarolt maradék eltort tabletta felhasznalhato: 90 napig.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol SA

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/119/001 8 db ragétabletta 8 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/002 32 db ragotabletta 8 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/003 144 db ragotabletta 8 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/004 45 db ragotabletta 8 mg (flakon)
EU/2/10/119/005 8 db ragoétabletta 30 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/006 32 db ragotabletta 30 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/007 144 db ragdtabletta 30 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/008 45 db ragotabletta 30 mg (flakon)
EU/2/10/119/009 8 db ragoétabletta 80 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/010 32 db ragotabletta 80 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/011 144 db ragotabletta 80 mg (buborékcsomagolas)
EU/2/10/119/012 45 db ragotabletta 80 mg (flakon)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex

tad

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex

tad

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

A Vetoquinol logoja



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Cimalgex 8 mg ragétabletta kutyaknak
Cimalgex 30 mgragoétabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mgragotabletta kutyaknak
2.  Osszetétel
Egy ragoétabletta tartalma:

Hato6anyag:

Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg ragotabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 1 térévonallal.
A tabletta két azonos félre oszthato.

Cimalgex 30 mg ragotabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan
2 tor6vonallal. A tabletta egyenldé harmadokra oszthato.

Cimalgex 80 mg ragotabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragétabletta, mindkét oldalan
3 tor6vonallal. A tabletta egyenld negyedekre oszthato.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kutyak osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalmanak és gyulladasanak kezelésére, valamint ortopéd-
vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb kutyak kezelésére.

Nem alkalmazhat6 gyomor-, emésztérendszeri rendellenességek valamint vérzési zavarokkal jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
(NSAID) egyiitt.

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato ivarzo, vemhes vagy szoptato allatok esetén (lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések”
pontot).



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga fiatal allatok esetén nem kelléen bizonyitott, ezért fél
évnél fiatalabb kutyak kezelése soran gondos megfigyelés javasolt.

Sziv-, vese- vagy majelégtelenségben szenvedo allatok esetén a kezelés tovabbi kockazatot vonhat
magaval. Amennyiben elkeriilhetetlen az ilyen alkalmazas, a kezelt allatok gondos allatorvosi
megfigyelése sziikséges. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa kertilend6 dehidralt,
hipovolémias vagy alacsony vérnyomasu allatoknal, a vesekdrosodas fokozott kockédzata miatt.
Emésztérendszeri fekély kialakulasanak veszélye, vagy korabbi nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel szembeni intolerancia esetén az allatgyogyaszati készitmény csak szigoru allatorvosi
ellendrzés mellett alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Ez az allatgyogyaszati készitmény érzékenyitheti a bort. Hasznélata utdan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A cimicoxib iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Vemhesség és laktacio:

Ivarzas, vemhesség vagy szoptatas idején nem alkalmazhatd. A készitmény artalmatlansagat vemhes
vagy szoptaté kutyakon nem vizsgaltak. Laboratoriumi allatokon alkalmazva a készitmény
bizonyitottan hatassal volt a magzati fejlodésre és a termékenységre.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

A cimicoxib nem alkalmazhato kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel (NSAID) egyidejiileg. Mas gyulladascsokkent6 szerekkel torténd elézetes kezelés tovabbi
vagy stulyosabb mellékhatasok kialakulasat vonhatja maga utan, ennek megfeleléen kivanatos
kezelésmentes iddszak beiktatasa a cimicoxib alkalmazasanak megkezdése eldtt. A kezelésmentes
id6szak meghatarozasakor a korabban hasznalt allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai
sajatossagait kell figyelembe venni.

Tuladagolas:
Tuladagolasi tanulmanyokban, ahol kutyakat 6 honapon keresztiil a javasolt adag 3-szorosaval (5,8—

11,8 mg/testtomeg kg) és 5-szordsével (9,7-19,5 mg/testtomeg kg) kezeltek, a dozissal aranyos
mértékben erésddtek az emésztdszervi zavarok, melyek a legnagyobb dozissal kezelt vizsgalati
csoportban minden allatban jelentkeztek.

Hasonl6 dozisfliggd valtozasokat jegyeztek fel a haematologiat, a fehérvérsejt-szamot, valamint a
veseintegritast illetGen.

Mint barmely NSAID esetében, érzékeny vagy legyengiilt kutyakban a tuladagolas emésztdszervi,

vese- vagy majkarosodast okozhat.

Az allatgyogyaszati készitménynek nincs specifikus antidotuma. Tuladagolas esetén az
emésztorendszer védelmét szolgald készitményeket is magaban foglald, valamint izotonias sooldattal
val6 infuzids tiineti és tamogato kezelés javasolt.

7. Mellékhatasok

Kutya:



Nagyon gyakori Hény4as!, hasmenés!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Ritka Emésztbrendszeri betegségek és tiinetek? (pl. vérzés és fekély
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- kialakulasa),
nél, de kevesebb mint 10-nél Anorexia (étvagytalansag), letargia, polydipsia (talzott
jelentkezik): szomjusagérzet), polyuria (fokozott vizeletkivalasztas)
Nagyon ritka A vese biokémiai paramétereinek ndvekedése,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint veseelégtelenség’
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe és atmeneti

2 Sulyos

3 Hosszantartd NSAID kezelés esetén, a vesefunkciok ellendrzése sziikséges.

Amennyiben a kezelés befejezése utan barmely mellékhatas megfigyelhetd, kérjen tanacsot az
allatorvostol.

Amennyiben mellékhatasként allando hanyas, ismétlodoé hasmenés, vértartalmi bélsar, hirtelen
testtomeg-csokkenés, anorexia, letargia vagy a maj biokémiai paramétereinek romlasa fordul el6, meg
kell sziintetni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat és helyette megfeleld megfigyelés és/vagy
kezelés alkalmazand6. Mas NSAID-okhoz hasonloan, ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel is
eléfordulhatnak stlyos nemkivanatos hatasok, amelyek ritka esetekben végzetesek lehetnek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at.
A cimicoxib ajanlott adagja 2 mg/testtdmeg kg naponta egyszer.

A kovetkezo tablazat példaként szolgal annak bemutatdsara, hogy a tablettakat és tablettarészeket
hogyan kell alkalmazni az ajanlott adag elérése érdekében.

Testtomeg 8 mg 30 mg 80 mg
kg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2




34-38 24173

39-43 1
44-48 3

49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

A legmegfelelobb hataserdsségli tablettat, illetve tablettarészt az allatorvosnak kell kivalasztania sajat
megitélése alapjan, figyelembe véve az adott esetben fennall6 koriilményeket, és torekedve a tal-,
illetve aluldozirozas elkeriilésére.

A kezelés id6tartama:

e Ortopéd- vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak
kezelésére: egy adag 2 oraval a beavatkozas el6tt, majd azt kovetden 3-7 napos kezelés az ellato
allatorvos megitélése szerint.

e Osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalom és gyulladas enyhitésére: 6 honap. Hosszabb kezelés
esetén rendszeres allatorvosi ellendrzés sziikséges.

Az allatgyogyaszati készitmény eleséggel vagy eleség nélkiil is beadhato. A tablettak izesitettek és
(egészséges beagle kutyakon végzett) tanulmanyok szerint a legtobb kutya dnként elfogyasztja.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Nincs.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Buborékcsomaglas — A maradék eltort tablettakat a buborékcsomagoléasban kell tarolni, de az igy tarolt
tablettak csak 2 napig hasznalhatok fel.

Flakon — A maradék eltort tablettakat a flakonban kell tarolni, de az igy tarolt tablettak csak 90 napig
hasznalhatok fel.

Ezt az 4llatgyogyaszati készitményt csak a dobozon, illetve a buborékcsomagolason vagy az flakon
cimkéjén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkezé hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.



Kérdezze meg a kezel allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/10/119/001-012

A Cimalgex tablettak minden hatbanyagtartalommal a kovetkez6 csomagolasi méretekben és
tipusokban keriilnek forgalmazasra:
e  Aluminium buborékcsomagolas (minden buborékcsomagolas 8 ragotablettat tartalmaz)
papirkarton dobozban. Kiszerelési egységek: 8 db, 32 db vagy 144 db ragotabletta.
e Gyermekbiztos miianyag (PP) zarokupakkal ellatott mianyag (HDPE) flakon papirkarton
dobozban. 45 db ragétablettat tartalmazé kiszerelés.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Peny6auka buarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

1839 Sofia

Bulgaria

Ten: +359 885725244

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald
Luxembourg

Tél/Tel: +352 482 482-600


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

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

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085
Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56

DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralle 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EA0LGoa

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

EAMGOa

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

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 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



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

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

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

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

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
Eldinldakkeet
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

17. Tovabbi informaciok

A cimicoxib egy nem narkotikus, nem-szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) gydgyszer. Szelektiven
gatolja a fajdalomért, gyulladasért vagy lazért felelds ciklooxigenaz 2 enzimet (COX-2). Az
emésztorendszerben és a vesékben védo funkcidt ellato ciklooxigenaz 1 enzimet (COX-1) a cimicoxib
nem gatolja.

A cimicoxib kutyaknal az ajanlott adagok szajon at torténd alkalmazasa utan gyorsan felszivodik.
A cimicoxib metabolizmusa szerteagazo. F6 metabolitja, a demetilalt cimicoxib f6leg az epe tGtjan a
bélsarba és kisebb mértékben a vizeletbe jut. Masik metabolitja, a demetilalt cimicoxib gliikuronid-
konjugatuma a vizeletbe valasztodik ki.

Kutyaknal mesterségesen kivaltott fajdalommodellben kimutattak, hogy a cimicoxib fajdalom- és
gyulladascsokkento hatasa koriilbeliil 10-14 6réan at tart.
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