ANEXO1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Cimalgex 8 mg comprimidos masticables para perros

Cimalgex 30 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos masticables para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:

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

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables.

Cimalgex 8 mg, comprimidos: masticables alargados, de color blanco a marroén claro, con 1 ranura
en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en mitades iguales.

Cimalgex 30 mg, comprimidos: masticables alargados de color blanco a marrén claro, con 2
ranuras en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en tres partes iguales.

Cimalgex 80 mg, comprimidos: masticables alargados, de color blanco a marrén claro, con 3
ranuras en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en cuartos iguales.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis, y el control del dolor peri-
operatorio debido a cirugia ortopédica o de tejidos blandos, en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en perros de menos de 10 semanas.

No usar en perros que sufran trastornos gastrointestinales o trastornos hemorragicos
No usar simultaneamente con corticosteroides ni con otros medicamentos veterinarios
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Referirse también a la seccion 4.8

No usar en casos de hipersensibilidad al cimicoxib o a alguno de los excipientes.

No usar en animales en periodo de gestacion, cria o lactancia.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales



Dado que la seguridad del medicamento no ha sido suficientemente demostrada en animales
jovenes, se recomienda una monitorizacion cuidadosa durante el tratamiento de perros jovenes
de menos de 6 meses.

El uso en animales que sufren insuficiencia cardiaca, renal o hepatica, puede conllevar un riesgo
adicional. Sino se puede evitar su uso, estos animales requieren una cuidadosa supervision por el
veterinario.

Evitar el uso de este medicamento en cualquier animal deshidratado, hipovolémico o hipotenso, ya
que puede aumentar el riesgo de toxicidad renal.

Usar este medicamento veterinario bajo monitorizacion estricta del veterinario cuando hay
riesgo de ulcera gastrointestinal, o si el animal ha presentado previamente alguna intolerancia a

otros AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Cimicoxib puede producir sensibilizacion cutanea. Lavese las manos después de usar.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a cimicoxib deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han registrado trastornos gastrointestinales leves y transitorios (vomitos y/o diarrea) muy
frecuentemente.

En raras ocasiones se observaron trastornos gastrointestinales graves, como hemorragias y
formacion de tlceras. Otras reacciones adversas como anorexia o letargo o poliuria y/o
polidipsia pueden observarse también en raras ocasiones.

En muy raras ocasiones se han notificado aumento de los parametros bioquimicos renales.
Ademas, en muy raras ocasiones, se ha notificado insuficiencia renal. Como en cualquier
tratamiento a largo plazo con AINEs, la funcion renal debe ser monitorizada.

Si alguno de los efectos adversos observados persiste tras suspender el tratamiento, consulte a su
veterinario.

Si se producen reacciones adversas como vomitos constantes, diarrea persistente, sangre oculta en
heces, pérdidas repentinas de peso, anorexia, letargo o empeoran los parametros bioquimicos
renales o hepaticos, se debe interrumpir el uso del medicamento y se debe iniciar monitorizacion
y/o tratamiento adecuado. Los efectos adversos gastrointestinales y renales graves pueden ser
mortales.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas

durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).



4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No usar en perras durante la gestacion, cria o lactancia. Aunque no hay datos disponibles en perros,
los estudios con animales de laboratorio han mostrado efectos sobre la fertilidad y desarrollo fetal.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cimalgex no debe administrarse junto con corticosteroides u otros AINEs. El pretratamiento con
otras sustancias antiinflamatorias puede resultar en la aparicion o el aumento de otros efectos
adversos y, por esto, debera observarse un periodo libre de tratamiento con tales medicamentos
veterinarios antes del inicio del tratamiento con Cimalgex. El periodo libre de tratamiento debera
tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas del medicamento veterinario utilizado
previamente.

4.9 Posologiay via de administracion
Via oral.
La dosis recomendada de cimicoxib es de 2 mg por kg de peso, una vez al dia.

En la tabla siguiente se presenta un ejemplo de como los comprimidos enteros y las partes de los
mismos podrian ser usados con el fin de alcanzar la dosis recomendada.

Peso
corporal 8mg 30 mg 80 mg

1/2
1
1

1/3

o|lu|s|lw|ING

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

La eleccion mas idonea de partes del comprimido o comprimidos enteros se deja a criterio del
veterinario en base a las circunstancias de cada caso, sin dar lugar a sobre o infradosificaciones
importantes.

Duracion del tratamiento:

e Control del dolor perioperatorio debido a cirugia ortopédica o de tejidos blandos: una
dosis 2 horas antes de la cirugia, seguida de 3 a 7 dias de tratamiento, seglin la decision
del veterinario.

e Alivio del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis: 6 meses. Para tratamientos a mas
largo plazo, debera realizarse una monitorizacion regular por el veterinario.

Los comprimidos de Cimalgex pueden administrarse con o sin alimento. Los comprimidos
contienen saborizante, y estudios (en perros beagle sanos) muestran que lo méas probable es que la
mayoria de los perros los tomen voluntariamente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario



En un estudio de sobredosificacion administrando a perros 3 veces (5,8 a 11,8 mg/kg de peso) y 5
veces (9,7 a 19,5 mg/kg de peso) la dosis recomendada, durante un periodo de 6 meses, se observo
un aumento de los trastornos gastrointestinales proporcional a la dosis, que afect6 a todos los perros
del grupo de la dosis mas alta.

De modo similar, se registraron otros cambios relacionados con la dosis en el recuento
hematologico y de globulos blancos, asi como en la integridad renal.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en perros sensibles o comprometidos.

No existe antidoto especifico para este medicamento. Se recomienda terapia sintomatica y de
soporte consistente en la administracion de protectores gastrointestinales e infusion salina isotonica.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroides , codigo ATCvet:
QMO1AH93

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Cimicoxib es un medicamento veterinario antiinflamatorios no esteroideo que pertenece al grupo de
los coxibes y actta por inhibicion selectiva del enzima ciclooxigenasa 2. La enzima ciclooxigenasa
(COX) esta presente en dos isoformas. COX-1 es generalmente una enzima constitutiva expresada
en tejidos, la cual sintetiza productos responsables de las funciones fisioldgicas normales (por
ejemplo, en el tracto gastrointestinal y en los rifiones). Por otro lado, COX-2, es principalmente
inducida y sintetizada por macrofagos y células inflamatorias tras una estimulacion por citoquinas y
otros mediadores de la inflamacion. COX-2 esta implicada en la produccion de mediadores, como la
PGE2 que induce dolor, sudoracion, inflamacion y fiebre.

En un modelo in vivo de inflamacion aguda, se demostré que el efecto simulado de cimicoxib dura
aproximadamente 10-14 horas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral a perros de la dosis recomendada de 2 mg/kg sin alimento, cimicoxib se
absorbe rapidamente y se alcanza la maxima concentracion (Tmax) en 2,25 (£ 1,24) horas. El pico de
concentracion (Cpmax) €s 0,3918 (£ 0.09021) pg/ml, el area bajo la curva (AUC) es 1,676 (= 0,4735)
ug.hr/ml, y la biodisponibilidad oral es de 44,53 % (+10,26).

La administracion oral de cimicoxib con alimento, no influye significativamente sobre la
biodisponibilidad, pero disminuye de forma significativa la Tmax Observada

El metabolismo del cimicoxib es amplio. El metabolito mayoritario, cimicoxib desmetilado, se
elimina principalmente en heces por la via biliar, y en menor medida en orina. El otro metabolito, el
glucuronido conjugado del cimicoxib desmetilado, se elimina en la orina. La semivida de
eliminacion (t12) es de 1,38 (+ 0,24) horas.

Las enzimas metabdlicas no han sido investigadas a fondo y, en algunos individuos, se ha observado
un metabolismo mas lento (hasta una exposicion cuatro veces superior).

6. DATOS FARMACEUTICOS



6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato
Povidona K25

Crospovidona

Laurilsulfato de sodio
Macrogol 400

Fumarato de estearilo y sodio
Polvo de higado de cerdo

6.2  Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

Cualquier parte sobrante del comprimido dividido debe ser desechada tras 2 dias de conservacion en
el blister.

Cualquier parte sobrante del comprimido dividido debe ser desechada tras 90 dias de conservacion
en el frasco.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Cualquier parte sobrante de un comprimido dividido debera conservarse en el
blister/frasco.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Todas las concentraciones estan disponibles en los siguientes formatos y tipos:

o Blister de aluminio (cada tira contiene 8 comprimidos) envasados en una caja de carton.
Formatos de 8, 32 y 144 comprimidos.

e Frasco de plastico (HDPE) con sistema de cierre de seguridad a prueba de nifios, envasado
en una caja de carton con 45 comprimidos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados del mismo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Francia

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/10/119/001-012



9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION
DE LA AUTORIZACION

18/02/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO IT

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZA,CION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

DECLARACION DE LOS LMR

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ



A. TITULARDE LA AUTORIZACION’DE COMERCIALIZACION
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Francia

B.  CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA
AUTORIZACI(')N, DE COMERCIALIZACION RESPECTO A
SU DISPENSACION O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

El Titular de la Autorizacion de Comercializacion debe informar a la Comision Europea acerca de

los planes de comercializacion del medicamento autorizado por esta decision.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.

D.  CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y
EFICAZ

No procede.



ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO

1"



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Embalaje exterior (blister y frasco)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cimalgex 8 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 30 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos masticables para perros

cimicoxib

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables

4. TAMANO DEL ENVASE

8 comprimidos
32 comprimidos
144 comprimidos
45 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

| 6. INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

12



| 9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL FUERA DE
LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15.  NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francia

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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
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| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Frasco

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cimalgex 8 mg comprimidos para perros
Cimalgex 30 mg comprimidos para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos para perros

cimicoxib

2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

45 comprimidos

4. VIA DE ADMINISTRACION

Via oral

| 5. TIEMPO DE ESPERA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

| 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

[8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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| DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN EL BLISTER O TIRAS

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cimalgex 8 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 30 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos masticables para perros

cimicoxib

tal

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

| 5.  LAMENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario

16



B. PROSPECTO
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PROSPECTO

Cimalgex 8 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 30 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos masticables para perros

1. NOMBRE O RAZ(')N SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Francia

2 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cimalgex 8 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 30 mg comprimidos masticables para perros
Cimalgex 80 mg comprimidos masticables para perros

cimicoxib

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA
Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido contiene:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, comprimidos: masticables alargados, de color blanco a marron claro, con 1 ranura
en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en mitades iguales.

Cimalgex 30 mg, comprimidos: masticables alargados de color blanco a marrén claro, con 2 ranuras
en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en tres partes iguales.

Cimalgex 80 mg, comprimidos: masticables alargados, de color blanco a marrén claro, con 3
ranuras en ambas caras. Los comprimidos pueden dividirse en cuartos iguales.

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis, y el control del dolor peri-
operatorio debido a cirugia ortopédica o de tejidos blandos, en perros.

S. CONTRAINDICACIONES

No usar en perros de menos de 10 semanas.

No usar en perros que sufran trastornos digestivos o estomacales, o en perros con problemas de
hemorragias.

No usar simultineamente con corticosteroides ni con otros medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs).

No usar en casos de hipersensibilidad al cimicoxib o a alguno de los excipientes.

No usar en animales en periodo de gestacion, cria o lactancia. Ver la Seccion 12 (“Advertencias
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especiales para su uso en perros”).

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han registrado muy frecuentemente trastornos gastrointestinales leves (vomitos y/o diarrea),
pero duraron muy poco tiempo.

En raras ocasiones se observaron trastornos gastrointestinales graves, como hemorragias y
formacion de tlceras. Otras reacciones adversas como pérdida de apetito o letargo o miccion
frecuente y/o sed excesiva pueden también observarse en raras ocasiones.

En muy raras ocasiones se notificaron aumentos de los resultados de funcion renal (parametros
bioquimicos renales). Ademas, en muy raras ocasiones, se ha notificado insuficiencia renal. Como
en cualquier tratamiento a largo plazo con AINEs, se debe monitorizar la funcion renal.

Si alguno de los efectos adversos observados persiste tras suspender el tratamiento, consulte a su
veterinario.

Si se producen reacciones adversas como vomitos constantes, diarrea persistente, sangre en
heces, pérdidas repentinas de peso, pérdida de apetito, letargo o empeoran los resultados de la
funcidn renal o hepatica, se debe interrumpir el uso del medicamento y consultar inmediatamente
al veterinario. Los efectos adversos graves gastrointestinales y renales pueden ser mortales.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas

durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Via oral.
La dosis recomendada de cimicoxib es de 2 mg por kg de peso, una vez al dia.

En la tabla siguiente se presenta un ejemplo de como los comprimidos enteros y las partes de los
mismos podrian ser usados con el fin de alcanzar la dosis recomendada.
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Peso
corporal 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 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

La eleccion mas idonea de partes del comprimido o comprimidos enteros se deja a criterio del
veterinario en base a las circunstancias de cada caso, sin dar lugar a sobre o infradosificaciones
importantes.

Duracidn del tratamiento:
e Control del dolor perioperatorio debido a cirugia ortopédica o de tejidos blandos: una dosis 2

horas antes de la cirugia, seguida de 3 a 7 dias de tratamiento, seglin la decision del veterinario.

e Alivio del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis: 6 meses. Para tratamientos a mas
largo plazo, debera realizarse una monitorizacion regular por el veterinario.

Los comprimidos de Cimalgex pueden administrarse con o sin alimento. Los comprimidos

contienen saborizante, y estudios (en perros beagle sanos) muestran que lo méas probable es que la
mayoria de los perros los tomen voluntariamente.

9. INTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Blisteres — En caso de dividir el comprimido, la parte sobrante debe conservarse en el blister, y
desecharse si no se usa en los siguientes 2 dias.

Frascos - En caso de dividir el comprimido, la parte sobrante debe conservarse en el frasco, y

desecharse si no se usa en los siguientes 90 dias

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
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Advertencias especiales para su uso en perros:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros jovenes, por lo que, si se
utiliza en perros de menos de 6 meses, se recomienda una monitorizacioén cuidadosa por parte de su
veterinario.

El uso en animales con insuficiencia en las funciones cardiaca, renal o hepatica, puede conllevar un
riesgo adicional. Si no se puede evitar su uso, estos animales requieren una monitorizacion
cuidadosa por parte del veterinario. Evitar utilizar este medicamento en animales deshidratados,
hipovolémicos o hipotensos, ya que puede incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

Use este medicamento veterinario bajo supervision estricta del veterinario en perros con riesgo de
ulcera gastrointestinal, o si el animal ha presentado previamente alguna intolerancia a otros AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales:
Cimicoxib puede producir sensibilizacion cutanea. Lavese las manos después de usar.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Las personas con una hipersensibilidad conocida a cimicoxib deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Gestacion y lactancia:

No usar en perras durante la gestacion, cria o lactancia. Aunque no hay datos disponibles en perros,
los estudios con animales de laboratorio han mostrado efectos sobre la fertilidad y desarrollo fetal.

Cimalgex no debe ser administrado junto con corticosteroides u otros AINEs. El pretratamiento con
otras sustancias antiinflamatorias puede producir la aparicion o el aumento de los efectos adversos.
De acuerdo con esto, debera observarse un periodo sin tratamiento con este tipo de medicamentos
veterinarios antes de iniciar el tratamiento con Cimalgex. El periodo sin tratamiento, debera tener en
cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos veterinarios que se hayan utilizado
previamente.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:

En un estudio de sobredosificacion administrando a perros 3 veces (5,8 a 11,8 mg/kg de peso) y 5
veces (9,7 a 19,5 mg/kg de peso) la dosis recomendada, durante un periodo de 6 meses, se observo
un aumento de los trastornos gastrointestinales proporcional a la dosis, que afect6 a todos los perros
del grupo de la dosis mas alta.

De modo similar, se registraron otros cambios relacionados con la dosis en el recuento
hematologico y de globulos blancos, asi como en la integridad renal.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en perros sensibles o comprometidos.

No existe antidoto especifico para este medicamento. Se recomienda terapia sintomatica y de

soporte consistente en la administracion de protectores gastrointestinales e infusion salina isotonica.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
USO
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe deshacerse de los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. INFORMACION ADICIONAL

Cimicoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), no narcético. Inhibe selectivamente la
enzima ciclooxigenasa 2 (COX-2), que es la responsable del dolor, la inflamacion y la fiebre. La
enzima ciclooxigenasa 1 (COX-1), que tiene funciones protectoras, por ejemplo, en el tracto
digestivo y en los rifiones, no es inhibida por cimicoxib.

Tras la administracion oral a perros de la dosis recomendada, cimicoxib se absorbe rapidamente. Su
metabolismo es amplio. El metabolito mayoritario, cimicoxib desmetilado, se elimina
principalmente en heces por la via biliar, y en menor medida en orina. El otro metabolito, el
glucuronido conjugado del cimicoxib desmetilado, se elimina en la orina.

En un modelo de dolor inducido artificialmente en perros, se demostrd que la reduccion del dolor y
la inflamacion duraron aproximadamente 10-14 horas.

Todas las concentraciones de Cimalgex comprimidos estan disponibles en los siguientes formatos y

tipos:

o Blister de aluminio (cada tira contiene 8 comprimidos) envasados en una caja de carton.
Formatos de 8, 32 y 144 comprimidos.

e Frasco de plastico (HDPE) con sistema de cierre de seguridad a prueba de nifios, envasado en
una caja de carton con 45 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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