ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cimalgex 8 mg comprimate masticabile pentru céini

Cimalgex 30 mg comprimate masticabile pentru caini
Cimalgex 80 mg comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.

Cimalgex 8 mg, comprimate: comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro

deschis, cu o linie de rupere pe ambele fete. Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.
Cimalgex 30 mg, comprimate: comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro deschis,
cu doua linii de rupere pe ambele fete. Comprimatele pot fi divizate in treimi egale.

Cimalgex 80 mg, comprimate: comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro
deschis, cu trei linii de rupere pe ambele fete. Comprimatele pot fi divizate in sferturi egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

In tratamentul durerii si inflamatiei asociate osteoartritelor si in gestionarea perioperatorie a durerii
datorata interventiilor chirurgicale ortopedice sau pe tesuturi moi, la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini mai mici de 10 saptamani.

Nu se utilizeaza la cdini care sufera de tulburari gastrointestinale sau tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza concomitent cu corticosteroizi sau cu alte produse medicinale antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). A se consulta, de asemenea, sectiunea 4.8.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cimicoxib sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de reproductie, la cele gestante sau care alapteaza.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Deoarece siguranta administrarii produsului la animale tinere nu a fost demonstrata in mod adecvat,
se recomandd o monitorizare atentd in timpul tratamentului a cainilor cu varste sub 6 luni.

Utilizarea la animalele care sufera de insuficienta cardiaca, renala sau hepatica poate implica
riscuri suplimentare. In cazul in care o astfel de utilizare nu poate fi evitatd animalele vor fi atent
monitorizate de medicul veterinar.

Evitati folosirea produsului la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, pentru ca
poate creste riscul de toxicitate renala.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizare veterinara strictd in cazul in care
existd un risc de ulceratii gastrointestinale, sau dacad animalul a manifestat anterior intoleranta la
AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Cimicoxib poate cauza sensibilizarea pielii. Spalati mainile dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cimicoxib trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Au fost frecvent raportate tulburdri gastrointestinale usoare si tranzitorii (varsaturi si/sau diaree) .

In cazuri rare, au fost observate tulburéri gastrointestinale grave, cum ar fi hemoragie si formarea
de ulcere. Alte reactii adverse, inclusiv anorexie sau letargie sau poliurie si/sau polidipsie, pot fi de
asemenea, observate in cazuri rare.

In cazuri foarte rare, au fost observate cresteri ale parametrilor biochimici renali. Mai mult
decat atat, in cazuri foarte rare a fost raportata insuficienta renald. Ca pentru orice tratament cu
AINS pe termen lung, functia renala trebuie monitorizata.

Daca vreuna dintre reactiile adverse observate persista si dupa intreruperea tratamentului, cereti
sfatul unui medic veterinar.

Daca apar reactii adverse, cum ar fi varsaturi persistente, diaree repetata, hemoragii oculte in
scaun, pierderea brusca 1n greutate, anorexie, letargie sau modificarea parametrilor biochimici
renali sau hepatici, ar trebui Intreruptd administrarea produsului, urmata de monitorizarea atenta
si/sau tratamentul adecvat. Evenimentele adverse gastrointestinale si renale severe pot fi letale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la femele in perioada de reproductie, gestante, sau care alapteaza. Desi nu exista
date disponibile la cdini, studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat existenta unor



efecte asupra fertilitatii si dezvoltarii fetale.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cimalgex nu trebuie administrat impreuna cu glucocorticoizi sau alte AINS. Tratamentele
anterioare cu alte substante antiinflamatoare pot determina efecte adverse suplimentare sau
crescute si in consecintd, ar trebui sa fie respectata o perioada fara tratament cu astfel de produse
medicinale inainte de inceperea administrarii de Cimalgex. Perioada fara tratament trebuie
corelatd cu proprietatile farmacocinetice ale medicamentului de uz veterinar utilizat anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala.
Doza recomandata de cimicoxib este de 2 mg per kg greutate corporala, o data pe zi.

Tabelul urmator este prezentat ca exemplu al modului in care pot fi utilizate comprimatele
intregi si partile de comprimate pentru a atinge doza recomandata.

Greutate
corporala 8 mg 30 mg 80 mg

1/2
1
1

1/3

o|lu|s|lw(N G

1+1/2
7-8 2
911 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

Alegerea comprimatului celui mai potrivit sau a partii celei mai adecvate de comprimat se face pe
baza deciziei medicului veterinar in functie de particularitatile fiecarui caz, fara ca acest lucru sa
duca la o supradozare sau o subdozare importanta.

Durata tratamentului:

e Pentru gestionarea durerii perioperatorii datorita interventiilor chirurgicale ortopedice
sau pe tesuturi moi: o doza cu 2 ore inaintea interventiei chirurgicale, urmata de 3
pana la 7 zile de tratament, la recomandarea medicului veterinar.

o Ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrite: 6 luni. Pentru tratamentul pe
termen mai lung, se recomanda monitorizarea periodica de catre medicul veterinar.

Comprimatele Cimalgex pot fi administrate cu sau fara hrand. Comprimatele sunt aromate si
studiile (la céini sandtosi din rasa Beagle) aratd ca acestea prezintd o mare probabilitate de a fi
luate In mod voluntar de catre majoritatea cainilor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Intr-un studiu de supradozi in care au fost administrate doze de 3 ori (5,8 la 11,8 mg/kg greutate
corporald) si de 5 ori (9,7 1a 19,5 mg/kg greutate corporald) mai mari fatd de doza recomandata, pe o



perioada de 6 luni, a fost remarcata o crestere dependentd de doza a tulburédrilor gastrointestinale in
cazul cainilor din grupul cu doza cea mai mare.

De asemenea, modificari dependente de doza au fost remarcate in hematologie, asupra numarului de
leucocite si a integritatii renale.

Ca si in cazul celorlalte AINS, supradoza poate cauza toxicitate gastrointestinald, renala sau
hepatica la céinii sensibili sau cu stare de sanatate compromisa.

Nu existd antidot specific pentru acest produs. Simptomatic, se recomanda terapia de sustinere
constand in administrarea de protectoare gastrointestinale si perfuzie cu ser fiziologic .

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare , nesteroidiene, codul veterinar ATC:
QMO1AH93

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cimicoxib este un produs medicinal antiinflamator nesteroidian din grupa coxib si actioneaza prin
inhibarea selectiva a enzimei ciclooxigenaza 2. Ciclooxigenaza (COX) se regdseste in organism
sub forma a doi izomeri. COX-1 este, de obicei, o enzima constitutivd exprimata in {esuturi, care
sintetizeaza produsii responsabili cu functionarea organismului in parametri fiziologici (de
exemplu in tractul gastrointestinal si in rinichi). COX-2, pe de alta parte, este in principal indusa
si sintetizata de catre macrofage si alte celule inflamatorii dupa stimularea de catre citokine si
alti mediatori ai inflamatiei. COX-2 este implicata in productia de mediatori, inclusiv PGE2, care
induc durere, exsudat, inflamatie si febra.

Intr-un studiu in vivo asupra durerii acute inflamatorii, s-a demonstrat ca efectul simulat al
cimicoxib a durat timp de aproximativ 10-14 ore.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orala la céini, in doza recomandata de 2 mg/kg fara mancare,
cimicoxib este absorbit rapid si timpul pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) este de
2,25 (£ 1,24) ore. Concentratia maxima (Cmax) este de 0,3918 (£ 0,09021) ug / ml, aria de sub
curba (AUC) este de 1,676 (£ 0.4735) pg-hr /ml, biodisponibilitatea, fiind de 44,53 (10,26 £) %.

Administrarea orald a cimicoxib impreund cu hrana nu a influentat semnificativ
biodisponibilitatea dar s-a observat o scidere semnificativa a Tmax.

Metabolizarea cimicoxib este complexd. Metabolitul principal, cimicoxib demetilat este eliminat
in special prin fecale pe calea biliara si in mai mica masura prin urind. Celalalt metabolit,
cimicoxib demetilat glucuronid conjugat , este eliminat prin urind. Timpul de injumatatire ( ti)
este de

1,38 (+ 0,24) ore. Enzimele implicate in metabolizare nu au fost complet studiate, iar la unii
indivizi s-a observat o metabolizare lenta (chiar si la o expunere de 4 ori mai mare).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Lactoza monohidrat
Povidona K25
Crospovidona
Laurilsulfat de sodiu
Macrogol 400

Stearil fumarat de sodiu
Pulbere de ficat de porc .

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Orice comprimate divizate ramase trebuie eliminate dupa 2 zile de pastrare in blister.
Orice comprimate divizate ramase trebuie eliminate dupa 90 de zile de pastrare in flacon.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de
depozitare.

Orice comprimate divizate trebuie pastrate 1n blisterul/flaconul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Toate concentratiile sunt disponibile in urmatoarele dimensiuni si tipuri de ambalaj:

o Blistere de aluminiu (fiecare folie continand 8 comprimate) ambalate intr-o cutie de
carton. Dimensiuni de ambalaj de 8, 32 sau 144 de comprimate.

e Flacoane de plastic (HDPE) (care contin 45 de comprimate) cu capac din plastic (PP) cu
mecanism pentru protejarea copiilor, ambalate in cutie de carton. Dimensiuni de ambalaj de

45 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/119/001-012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



18/02/2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA IT

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI> DETINATORUL (DETINATORIT)
AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE

RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI iN
SIGURANTA A PRODUSULUI



A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI> DETINATORUL (DETINATORIIT) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

Detinatorul acestei autorizatii de comercializare trebuie sa informeze Comisia Europeana

despre planurile de comercializare pentru medicamentul autorizat prin aceasta decizie.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D.  CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEIDE
COMERCIALIZARE PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN

SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

1"



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj exterior (atit pentru blistere, cit si pentru flacoane)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cimalgex 8 mg comprimate masticabile pentru caini
Cimalgex 30 mg comprimate masticabile pentru céini
Cimalgex 80 mg comprimate masticabile pentru caini

cimicoxib

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 comprimate

32 de comprimate
144 de comprimate
45 de comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

12



10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar }
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cimalgex 8 mg comprimate pentru caini
Cimalgex 30 mg comprimate pentru caini
Cimalgex 80 mg comprimate pentru caini

cimicoxib

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

45 de comprimate

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cimalgex 8 mg comprimate masticabile pentru caini
Cimalgex 30 mg comprimate masticabile pentru céini
Cimalgex 80 mg comprimate masticabile pentru caini

cimicoxib

tal

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Cimalgex 8 mg comprimate masticabile pentru ciini
Cimalgex 30 mg comprimate masticabile pentru ciini
Cimalgex 80 mg comprimate masticabile pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DE'}:INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Franta

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cimalgex 8 mg comprimate masticabile pentru céini
Cimalgex 30 mg comprimate masticabile pentru caini
Cimalgex 80 mg comprimate masticabile pentru caini

Cimicoxib

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg, comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro deschis, cu linie de
rupere pe ambele fete pentru a putea fi divizate in doua parti egale.

Cimalgex 30 mg, comprimate: comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro deschis,
cu doua linii de rupere pe ambele fete. Comprimatele pot fi divizate in treimi egale.

Cimalgex 80 mg, comprimate: comprimate masticabile alungite, de culoare alba spre maro
deschis, cu trei linii de rupere pe ambele fete. Comprimatele pot fi divizate in sferturi egale.

4. INDICATIT

Tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita si in gestionarea perioperatorie a
durerii datoratd interventiei chirurgicale ortopedice sau pe tesuturi moi la cini.

S. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la caini cu varsta sub 10 sdptamani.

Nu se utilizeaza la cainii care sufera de tulburari gastrointestinale sau la caini cu probleme
hemoragice.

Nu utilizati in acelasi timp cu corticosteroizi sau cu alte produse medicinale antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

Nu folositi in cazul in care ciinele este hipersensibil la cimicoxib sau la oricare dintre celelalte
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componente ale produsului.
Nu se administreaza la cétele in perioada de reproductie, gestante sau care alapteaza (vezi
sectiunea 12 ,,Precautii speciale pentru caini”).

6. REACTII ADVERSE

Au fost semnalate frecvent tulburdri gastrointestinale usoare (varsaturi si/sau diaree), dar pentru
perioade scurte de timp.

In cazuri rare, au aparut probleme gastrointestinale grave, cum ar fi sangerari si formarea de
ulcere. Alte reactii adverse, inclusiv pierderea poftei de mancare sau letargie sau urinare
frecventa gi/sau sete excesiva , pot fi observate, de asemenea, in cazuri rare.

In cazuri foarte rare, s-a observat o crestere a indicilor functiei renale (parametrii biochimici
renali). Mai mult decat atat, in cazuri foarte rare a fost raportata insuficienta renala. Ca pentru
orice tratament pe termen lung cu AINS, functia renald trebuie monitorizata.

Daca vreuna dintre reactiile adverse observate persista si dupa intreruperea tratamentului, cereti
sfatul medicului veterinar.

Daca apar reactii adverse, cum ar fi varsaturi persistente, diaree repetata , sange in scaun, pierderea
brusca in greutate, pierderea poftei de mancare, letargie sau apare inrautatirea rezultatelor functiilor
hepatice sau renale, se Intrerupe administrarea produsului si se contacteaza imediat medicul
veterinar. Evenimentele adverse severe la nivelul tractului gastrointestinal si al rinichilor pot fi
letale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

7. SPECII TINTA

Caini.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

Doza recomandata de cimicoxib este de 2 mg per kg greutate corporald, o data pe zi.

Tabelul urmaétor este prezentat ca exemplu al modului in care pot fi utilizate comprimatele
intregi si partile de comprimate pentru a atinge doza recomandata.
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Greutate
corporala 8 mg 30 mg 80 mg

1/2

1/3

o|lu|s|lw(NG
-

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

Alegerea comprimatului celui mai potrivit sau a partii celei mai adecvate de comprimat se face
pe baza deciziei medicului veterinar in functie de particularitatile fiecarui caz, fara ca acest
lucru sa duca la o supradozare sau o subdozare importanta.

Durata tratamentului:

e Pentru gestionarea durerii perioperatorii datorita interventiei chirurgicale ortopedice
sau pe tesuturi moi: o doza cu 2 ore Inaintea interventiei chirurgicale, urmata de 3
pana la 7 zile de tratament, la recomandarea medicului veterinar.

o Ameliorarea durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita: 6 luni. Pentru tratamentul pe
termen mai lung, se recomanda monitorizarea periodica de cétre medicul veterinar.

Comprimatele Cimalgex pot fi administrate cu sau fara hrana. Comprimatele sunt aromate si
studiile (la cdini sanatosi din rasa Beagle) arata ca acestea prezinta o mare probabilitate de a fi
luate In mod voluntar de catre majoritatea cainilor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Blistere — orice comprimate divizate ramase trebuie pastrate in blistere, dar trebuie eliminate daca
nu au fost utilizate in decurs de 2 zile.
Flacoane — orice comprimate divizate ramase trebuie pastrate in flacon, dar trebuie eliminate daca

nu au fost utilizate in decurs de 90 de zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita la cdinii tineri, se
recomanda o monitorizare atenta de catre medicul veterinar a cainilor mai mici de 6 luni.

Utilizarea la animalele care sufera de insuficienta cardiaca, renala sau hepatica, poate implica riscuri
suplimentare. In cazul in care o astfel de utilizare nu poate fi evitata, aceste animale necesiti o
monitorizare veterinard atenta. Evitati folosirea acestui produs la animale care sunt deshidratate,
hipovolemice sau hipotensive, deoarece poate creste riscul de toxicitate renala.

Administrati acest produs medicinal veterinar sub supraveghere veterinara stricta in cazul
cainilor cu un risc de ulcere gastrice sau in cazul in care animalul a manifestat anterior

intoleranta la alte AINS.

Precautii speciale pentru oameni

Cimicoxib poate provoca sensibilizarea pielii. Spalati-va mainile dupa utilizarea medicamentului.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cimicoxib trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatia si lactatia

Nu se administreaza la femele 1n perioada de reproductie, femele gestante sau care alapteaza.
Desi nu exista date disponibile la caini, studiile pe animale de laborator au semnalat efecte
asupra fertilitatii si a dezvoltarii fetale.

Cimalgex nu trebuie administrat impreund cu glucocorticoizi sau alte AINS. Tratamentele
facute anterior cu alte substante antiinflamatoare pot determina aparitia de efecte secundare
suplimentare sau o crestere a acestora, fapt pentru care este indicata o perioada fard tratament cu
astfel de produse medicinale inainte de a incepe terapia cu Cimalgex. Perioada fara tratament
trebuie corelata cu proprietatile farmacocinetice ale produselor medicinale veterinare folosite
anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Intr-un studiu de supradoza in care au fost administrate doze de 3 ori (5,8 la 11,8 mg/kg greutate
corporald) si de 5 ori (9,7 la 19,5 mg/kg greutate corporald) mai mari fata de doza recomandata,
pe o perioada de 6 luni, a fost remarcata o crestere dependenta de doza a tulburarilor
gastrointestinale in cazul cainilor din grupul cu doza cea mai mare.

De asemenea, modificari similare dependente de doza au fost observate in hematologie, asupra
numadrului de leucocite si a integritatii renale.

Ca si in cazul celorlalte AINS, supradoza poate cauza toxicitate gastrointestinald, renala sau
hepatica la céinii sensibili sau cu stare de sanatate compromisa.

Nu exista antidot specific pentru acest produs. Simptomatic, se recomanda terapia de sustinere
constand in administrarea de protectoare gastrointestinale si perfuzie cu ser fiziologic.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
a Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.cu/

15. ALTE INFORMATII

Cimicoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), non-narcotic. Acesta inhiba
selectiv enzima ciclooxigenaza 2 (COX-2), care este responsabild pentru durere, inflamatie sau
febra. Ciclooxigenaza 1 (COX-1), care are functii de protectie, de exemplu, in tractul digestiv si
rinichi, nu este inhibata de cimicoxib.

Dupa administrare orala la cdini, la dozele recomandate, cimicoxib este absorbit rapid.
Metabolizarea cimicoxib este complexd. Metabolitul major, cimicoxib demetilat este eliminat in
principal prin materiile fecale, pe cale biliara i, intr-o mai micd masura, prin urind. Celalalt
metabolit, cimicoxib demetilat glucuronid-conjugat, este eliminat prin urina

Un studiu de inducere artificiala a durerii la caini a aratat ca reducerea durerii si a inflamatiei, ca
efect al administrarii cimicoxib a durat aproximativ 10-14 ore.

Toate concentratiile de Cimalgex comprimate sunt disponibile in urméatoarele dimensiuni si

tipuri de ambalaj:

o Blistere de aluminiu (fiecare folie contine 8 comprimate) ambalate intr-o cutie de
carton. Dimensiuni de ambalaj de 8, 32 sau 144 de comprimate.

e Flacoane de plastic (HDPE) (contin 45 de comprimate) cu capac din plastic (PP) cu
protectie pentru copii, ambalate in cutii de carton. Dimensiune de ambalaj de 45
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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