PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cimalgex 8 mg Zvykaci tablety pro psy

Cimalgex 30 mg Zvykaci tablety pro psy

Cimalgex 80 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cimalgex 8 mg Cimicoxibum 8 mg
Cimalgex 30 mg Cimicoxibum 30 mg
Cimalgex 80 mg Cimicoxibum 80 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

Cimalgex 8 mg, tablety: podélné, bilé az nahnédlé, zvykaci tablety s 1 délici ryhou na obou
stranach. Tablety 1ze délit na dvé stejné poloviny.

Cimalgex 30 mg, tablety: podélné, bilé az nahnédlé, zvykaci tablety se 2 délicimi ryhami na obou
stranach. Tablety 1ze délit na tfi stejné tretiny.

Cimalgex 80 mg, tablety: podélné, bil¢ az nahnédlé, Zvykaci tablety se 3 délicimi ryhami na obou
stranach. Tablety lze délit na Ctyfi stejné ¢tvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

K 1é¢bé a tlumeni bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou a k managementu periopera¢ni bolesti
b&hem ortopedickych chirurgickych vykond a chirurgickych vykont na mékkych tkanich u psi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydnt véku.
Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnim onemocnénim nebo poruchou krvacivosti.

~~~~~

pripravky (NSAID). Viz také bod 4.8

Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na cimikoxib, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych a bfezich nebo laktujicich zvifat.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvirat




Vzhledem k tomu ze bezpecnost pfipravku nebyla dostatecné prokazana u mladych zvitat,
doporucuje se 1é¢bu pozorné monitorovat u zvirat mladsich 6 mésict.

Pouziti u zvirat s naruSenou funkci srdce, ledvin nebo jater miize znamenat dodatecné riziko. Pokud
se nelze vyhnout pouziti ptipravku, tato zvifata musi byt pod peclivym veterinarnim dohledem.

Vyhnéte se podani tohoto piipravku zvifatim, ktera jsou dehydratovana, hypovolemicka
nebo hypotenzni, jelikoz se mtize zvysit riziko renalni toxicity.

Pouzivejte tento pfipravek pod prisnym veterinarnim dohledem v piipadech, kde existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace nebo pokud se diive u zvifete vyskytla nesnaSenlivost k NSAID.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatum

Cimikoxib mtlize zptsobit kozni ptecitlivélost. Po pouziti si myjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafti.

Lidé se znamou piecitlivélosti na cimikoxib by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Velmi Casto byly zaznamenany mirné a prechodné gastrointestinalni potiZe (zvraceni a/nebo prijem).

Ve vzacnych ptipadech byly zaznamenany zavazné gastrointestinalni potize, jako je krvéceni a
ulcerace. Dalsi nezadouci reakce jako je anorexie nebo letargie nebo polyurie anebo polydipsie
mohou byt také pozorovany ve vzacnych ptipadech.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo zaznamenédno zvyseni renalnich biochemickych parametri.
Ve velmi vzacnych piipadech bylo hlaseno selhani ledvin. Stejné€ jako u jakékoliv jiné
dlouhodobé 1é¢by NSAID, by méla byt monitorovana funkce ledvin.

Porad’te se s veterinarnim lékafem v piipad¢ pietrvani nezadouciho t¢inku po ukonéeni 1éCby.

Pfi vyskytu nezadoucich ucinku jako je neustupujici zvraceni, opakovany priijem, okultni krev ve
stolici, nahla ztrata hmotnosti, anorexie, letargie nebo zhorSeni renalnich a jaternich
biochemickych parametri by mélo byt pouziti pfipravku ukonceno spoletné se zahdjenim
pfiméteného monitoringu a 1é€by. Zavazné gastrointestinalni a renalni nezadouci uc¢inky mohou
byt fatalni.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u chovnych a biezich nebo laktujicich fen. Prestoze neexistuji zadné informace u
psu, studie provedené na laboratornich zvitatech prokazaly vliv na plodnost a vyvoj plodu.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
Cimalgex nepodavat soucasn¢ s kortikosteroidy nebo jinymi NSAID. Predchazejici 1écba s jinymi

nezbytné zvazovat obdobi bez 1¢¢by pied zahajenim 1é¢by 1é¢ivym pripravkem Cimalgex.



Stanoveni obdobi bez 1¢¢by by mélo vychazet z farmakokinetickych vlastnosti piivodné pouzitého
veterinarniho pfipravku.

4.9 Poddvané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.
Doporucena davka cimikoxibu je 2 mg na kg Zivé hmotnosti jedenkrat denné.

V nasledujici tabulce je uveden piiklad, jak vyuzit tablety a Casti tablety pro dosaZeni
doporucené davky.

Ziva
hmotnost/ 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
18-22 172
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+1/2

Veterinarni 1ékat musi podle specifik kazdého pifipadu rozhodnout o pouziti nejvhodnéjsiho
typu tablety nebo ¢asti tablety, aby nedoslo k vyznamnému predavkovani nebo poddavkovani.

Délka 1écby:

e Rizeni perioperaéni bolesti pii ortopedickém chirurgickém vykonu nebo pfi chirurgii
mékkych tkani: jedna davka 2 hodiny pfed operaci, nasledovana 3 az 7denni 1é¢bou na
zéaklad¢ zvazeni dohliZejiciho veterinarniho 1ékare.

e Uleva bolesti a zandtu spojené s osteoartritidou: 6 mésict. Pfi dlouhodobé 1é¢bé by mél
veterindrni 1ékaf provadét pravidelny monitoring.

Tablety Cimalgex lze podavat s krmivem nebo bez krmiva. Tablety jsou ochucené a studie

(provedené u zdravych Bigli) prokazaly, Ze tablety budou pravdépodobné vétSinou psu

pfijimany dobrovolné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich, kde byl psim podavan troj-nésobek (5,8 az 11,8 mg/kg zivé hmotnosti) a péti-nasobek
(9,7 az 19,5mg/kg zivé hmotnosti) doporuc¢ené davky po dobu Sesti mésicl bylo zaznamenano na
davce zavislé zvyseni gastrointestindlnich potizi, které se vyskytlo u vSech pst dostavajicich
nejvyssi davku.

Podobné na davce zavislé zmény byly zaznamendny v hematologickém profilu a v poctech
bilych krvinek a také v renalni integrité.

Stejn¢ jako u jinych NSAID, ptfedavkovani citlivych nebo oslabenych psii, mtze zpusobit



gastrointestinalni, renalni a jaterni toxicitu.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro tento piipravek. Doporucena je symptomaticka a
podptirna terapie za pouziti gastrointestinalnich protektivnich ptipravki a infuze fyziologického
roztoku.

4.11  Ochranné lhity

Neni ureno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

kod: QMO1AH93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

inhibici enzymu cyklo-oxygenaza-2. Enzym cyklo-oxygenaza (COX) existuje ve dvou
isoformach. COX-1 enzym je jako konstitutivni béznou soucasti tkani a syntetizuje produkty
odpovédné za normalni fyziologické funkce (napf. gastrointestinalniho traktu a ledvin). COX-2 je
naopak indukovatelnym enzymem, ktery je produkovan makrofagy a zanétlivymi buitkami po
stimulaci za pomoci cytokint a jinych mediatorti zanétu. COX-2 je zapojen v produkci medidtort
jako je PGE2, ktery vyvolava bolest, exsudaci, zanét a horecku.

V in vivo studii s modelem pro akutni zanétlivou bolest byl prokazan ucinek cimikoxibu trvajici
po dobu ptiblizné 10-14 hodin.

5.2 Farmakokinetické tudaje

Po peroralnim podani doporucené davky 2mg/kg bez krmiva je cimikoxib u psi rychle
absorbovan. Cas dosazeni maximalni koncentrace (tma) je 2,25 (£ 1,24) hodin. Maximalni
koncentrace (Cmax) je 0,3918 (£ 0,09021) pg/ml, plocha pod kiivkou (AUC) je 1,676 (£ 0,4735)
ug.hr/ml, peroralni biologicka dostupnost je 44,53 (+ 10,26) procent.

Peroralni podani cimikoxibu s krmivem vyznamné neovlivnilo biologickou dostupnost, ale
signifikantné snizilo pozorované tmax.

Cimikoxib je zna¢né metabolizovan. Hlavni metabolit, demetylovany cimikoxib je vyluCovan
piedevs§im za pomoci Zluéi stolici a v mensi mife mo¢i. Jiny metabolit, glukuronidovy konjugat
demetylovaného cimikoxibu je vyluCovan moci. Polocas eliminace (ti2) je 1,38 (+ 0,24) hodin.
Enzymy tcastnici se metabolizmu nebyly zcela prozkoumany, proto u nékterych jedinci byl
zaznamenan pomalejsi metabolismus (az Ctyf-nasobné prodlouZeni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Monohydrat laktosy
Povidon 25
Krospovidon
Natrium-lauryl-sulfat
Makrogol 400
Natrium-stearyl-fumarat
Prasek z veprovych jater



6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti rozptilené tablety ulozené v blistru: 2 dny.
Doba pouzitelnosti rozptilené tablety uloZzené v lahvi¢ce: 90 dnd.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zbylé rozpilené tablety uchovavejte v blistru nebo lahvicce.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vsechny sily ptipravku jsou dostupné v nésledujicich velikostech a typech baleni:
e Hlinikovy blistr (kazdy prouzek obsahuje 8 tablet) baleny do papirové krabicky. Baleni po 8,
32 nebo 144 tabletach.
o Plastova (HDPE) lahev s détskym bezpe¢nostnim uzavérem z plastu (PP) a balena do papirové

krabicky. Velikost baleni 45 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/119/001-012

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

18/02/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Detailni informace o tomto produktu jsou dostupné na webu Evropské Agentury pro 1é¢ivé
pfipravky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, DISTRIBUCE A/NEBO POUZITI


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

Neuplatiiuje se.



ANNEX II

DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNEN]
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENi TYKAJICI SE
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na veterinarni piedpis.
Drzitel tohoto rozhodnuti o registraci musi informovat Evropskou komisi o marketingovych planech
pro veterinarni l1é¢ivy piipravek registrovany timto rozhodnutim o registraci.
C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZEN{ TYKAJICI SE
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



ANNEX III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

1"



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (pro blistry nebo lahvi¢ku)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Cimalgex 8 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 30 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 80 mg Zvykaci tablety pro psy

cimicoxibum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

8 mg cimicoxibum
30 mg cimicoxibum
80 mg cimicoxibum

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4. VELIKOST BALENI

8 tablet
32 tablet
144 tablet
45 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6.  INDIKACE

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

12



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH

Zneskodnéni odpadu: Ctéte piibalovou informaci.

13. OZNA(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Cimalgex 8 mg tablety pro psy
Cimalgex 30 mg tablety pro psy
Cimalgex 80 mg tablety pro psy

cimicoxibum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

8 mg cimicoxibum
30 mg cimicoxibum
80 mg cimicoxibum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

45 tablet

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani

/5.  OCHRANNA LHUTA

6.  CISLOSARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA

Pouze pro zvitata.
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cimalgex 8 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 30 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 80 mg zvykaci tablety pro psy

cimicoxibum

tal

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

4. CISLOSARZE

Lot: {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.

15



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Cimalgex 8 mg Zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 30 mg Zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 80 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DBZITELE ROZHODI\,IUTi O REGISTRACT A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Francie

21 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cimalgex 8 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 30 mg zvykaci tablety pro psy
Cimalgex 80 mg zvykaci tablety pro psy

Cimicoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Cimicoxibum 8 mg
Cimicoxibum 30 mg
Cimicoxibum 80 mg

Cimalgex 8 mg, tablety: podélné, bilé az nahnédlé, zvykaci tablety s 1 délici ryhou na obou
stranach. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.

Cimalgex 30 mg, tablety: podélné, bilé az nahnédlé, Zvykaci tablety se 2 délicimi ryhami na obou
stranach. Tablety lze délit na tfi stejné tretiny.

Cimalgex 80 mg, tablety: podélné, bilé az nahnédlé, zZvykaci tablety se 3 délicimi ryhami na obou
stranach. Tablety lze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE

K 1é¢bé a tlumeni bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou a k managementu periopera¢ni bolesti
behem ortopedickych chirurgickych vykond a chirurgickych vykont na mékkych tkanich u psi.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pstt mladsich 10 tydna véku.
Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnim onemocnénim nebo poruchou krvacivosti.

~~~~~

pripravky (NSAID).
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na cimikoxib, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych a biezich nebo laktujicich zvitat. Viz bod 12 (,,Zv1astni opatfeni pro

psy).
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6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casto byly zaznamenany mirné gastrointestindlni potize (zvraceni a/nebo prijem). Tyto
potize byly pouze kratkodobého charakteru.

Ve vzacnych piipadech byly zaznamenany zavazné gastrointestindlni potize, jako je krvaceni a
ulcerace. Dalsi nezadouci reakce jako je anorexie nebo letargie nebo Casté moceni anebo
nadmérna zizen mohou byt také pozorovany ve vzacnych piipadech.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo zaznamenédno zvyseni rendlnich biochemickych parametra.
Ve velmi vzacnych piipadech bylo hlaSeno selhani ledvin. Stejné jako u jakékoliv jiné
dlouhodobé 1é¢by NSAID, by méla byt monitorovana funkce ledvin.

Porad’te se s vasim veterinarnim l¢kafem v ptipad¢ pretrvani nezadouciho u¢inku po ukonceni 1écby.

Pfi vyskytu nezadoucich ucinkt jako je neustupujici zvraceni, opakovany prijem, okultni krev ve
stolici, nahla ztrata hmotnosti, ztrata apetitu, letargie nebo zhorsSeni funkce ledvin a jater, by mélo
byt pouziti ptipravku ukonceno a rada vaSeho veterinarniho Iékate by méla byt okamzité
vyhledana. Zavazné nezadouci G¢inky gastrointestinalniho traktu a ledvin mohou byt fatalni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci U€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

7 CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.
Doporucena davka cimikoxibu je 2 mg na kg zivé hmotnosti, jedenkrat denné.

V nasledujici tabulce je uveden priklad, jak vyuzit tablety a ¢asti tablety pro dosaZeni
doporuc¢ené davky.

18



Ziva
hmotnost/ 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
18-22 172
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+1/2

Veterinarni 1ékat musi podle specifik kazdého pripadu rozhodnout o pouziti nejvhodngjsiho typu
tablety nebo Casti tablety, aby nedoslo k vyznamnému predavkovani nebo poddavkovani.

Délka 1écby:

e Rizeni perioperaéni bolesti pii ortopedickém chirurgickém vykonu nebo pii chirurgii
mekkych tkani: jedna davka 2 hodiny pied operaci, nasledovana 3 az 7denni 1écbou na
zakladeé zvazeni vaseho veterinarniho 1ékare.

e Uleva od bolesti a zanétu spojeného s osteoartritidou: 6 mésicti. Pi dlouhodobé 16¢bé by
m¢l vas veterinarni 1ékat provadét pravidelny monitoring.

Tablety Cimalgex 1ze podavat psiim s krmivem nebo bez krmiva. Tablety jsou ochucené a studie

(provedené u zdravych Bigld) prokazaly, Ze tablety budou pravdépodobné vétSinou pst piijimany

dobrovolné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ureno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Blistry — Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte v blistru a spotiebujte béhem 2 dnd.
Lahvicky — Zbylé nepouZité poloviny tablet uchovavejte v lahvicce a spottebujte béhem 90 dnt.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
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12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zv14astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Bezpecnost piipravku nebyla stanovena u mladych zvirat, proto doporucujeme, aby vas
veterinarni 1ékai 1é¢bu u zvifat mladsich 6 mésici pozorné monitoroval.

Pouziti ptipravku u zvifat s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater miize zptisobit dodatecné
riziko. Pokud se nelze vyhnout pouziti pfipravku, tato zvifata musi byt pod pec¢livym veterinarnim
dohledem.

Vyhnéte se podani tohoto pfipravku zvifatim, kterd jsou dehydratovana, hypovolemicka
nebo hypotenzni, jelikoZ pouziti zvysit riziko renalni toxicity.

Pouzivejte tento piipravek pod pfisnym veterinarnim dohledem v ptipadech, kde existuje
riziko gastrointestinalni ulcerace nebo pokud se diive u zvifete vyskytla nesnasenlivost k NSAID.

Zv14stni opatieni pro uzivatele

Cimikoxib mtize zptisobit kozni piecitlivélost. Po pouziti veterinarniho 1é€ivého piipravku si
umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na cimikoxib by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym ptipravkem. Veterinarni 1éCivy ptipravek podavat obezietné.

Biezost a laktace

Nepouzivejte u chovnych a biezich nebo laktujicich fen. Prestoze neexistuji zddné informace u psi,
studie provedené na laboratornich zvitatech prokazaly vliv na plodnost a vyvoj plodu.

Cimalgex nepodavat soucasn¢ s kortikosteroidy nebo jinymi NSAID. Pfedchazejici 1écba s jinymi

nezbytné zvazovat obdobi bez 1écby pred zahajenim 1éCby 1é¢ivym piipravkem Cimalgex.
Stanoveni obdobi bez 1écby by mélo vychazet z farmakokinetickych vlastnosti ptivodné pouzitého
veterinarniho pfipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich, kde byl psim podavan troj-nasobek (5,8 az 11,8 mg/kg zivé hmotnosti) a péti-nasobek
(9,7 az 19,5mg/kg zivé hmotnosti) doporucené davky po dobu Sesti mesicti bylo zaznamenano na
davce zavislé zvySeni gastrointestinalnich potizi, které se vyskytlo u vSech psi dostavajicich
nejvyssi davku.

Podobné na davce zavislé zmény byly zaznamenany v hematologickém profilu a v poctech bilych
krvinek a také v rendlni integrite.

Stejné jako u jinych NSAID, piedavkovani citlivych nebo oslabenych pst, mutze zpuasobit
gastrointestinalni, renalni a jaterni toxicitu.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro tento pripravek. Doporucena je symptomaticka a
podplirna terapie za pouziti gastrointestinalnich protektivnich ptipravki a infuze fyziologického
roztoku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vaSim veterinarnim
Iékatem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Detailni informace o tomto produktu jsou dostupné na webu Evropské Agentury pro 1é¢ivé
pripravky http://www.ema.europa.eu/

15.  DALSIINFORMACE

Cimikoxib je nenarkoticky, nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID). Selektivné inhibuje
enzym cyklo-oxygenazu-2 (COX-2), ktery je zodpovédny za vznik bolesti, zanétu a horecky.
Enzym cyklooxygenaza-1 (COX-1), ktery vykazuje ochranné funkce naptiklad na zazivaci trakt a
ledviny neni cimikoxibem inhibovan.

Po peroralnim podani doporué¢ené davky je cimikoxib u pst rychle absorbovan.

Cimikoxib je zna¢né metabolizovan. Hlavni metabolit, demetylovany cimikoxib je vylu¢ovan
predevsim za pomoci Zluci stolici a v mensi mife moci. Dalsi metabolit, glukuronidovy konjugat
demetylovaného cimikoxibu je vylu¢ovan moci.

V studii s modelem pro akutni zénétlivou bolest u psii byl prokazan ucinek cimikoxibu trvajici po
dobu pfiblizné 10-14 hodin.

Vsechny sily ptipravku jsou dostupné v nasledujicich velikostech a typech baleni:
o Hlinikovy blistr (kazdy prouzek obsahuje 8 tablet) baleny do papirové krabicky. Baleni po
8, 32 nebo 144 tabletach.
e Plastova (HDPE) lahev () s détskou plastovou pojistkou (PP) balena do papirové
krabicky. Velikost baleni 45 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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