DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Cimalgex, 8 mg, tablete za zZvakanje za pse

Cimalgex, 30 mg, tablete za zvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

Cimalgex 8 mg cimikoksib 8 mg
Cimalgex 30 mg cimikoksib 30 mg
Cimalgex 80 mg cimikoksib 80 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje.

Cimalgex 8 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s jednim
urezom s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na dvije jednake polovice.

Cimalgex 30 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s dva ureza s
obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake trecine.

Cimalgex 80 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s tri ureza s
obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake Cetvrtine.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za lijecenje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te za ublazavanje perioperativnih bolova
nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva, kod pasa.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod pasa mladih od 10 tjedana.

Ne primjenjivati kod pasa koji pate od gastrointestinalnih ili hemoragijskih poremecaja.

Ne primjenjivati zajedno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim
lijekovima (NSAR-i). Takoder vidi odjeljak 4.8.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na cimikoksib ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati kod zivotinja u rasplodu te kod Zivotinja u graviditetu ili laktaciji.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene



Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Budu¢i da neskodljivost ovog medicinskog proizvoda nije adekvatno dokazana kod mladih
zivotinja, tijekom lijecenja pasa mladih od 6 mjeseci preporuca se pozoran nadzor.

Primjena kod Zivotinja koje pate od poremecene sréane, bubrezne ili jetrene funkcije moze
ukljucivati dodatan rizik. Ne moze li se takva primjena izbjeci, ove Zivotinje treba pozorno nadzirati
veterinar.

Izbjegavajte primjenu ovog proizvoda kod svih dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih
Zivotinja, jer on moze povecati rizik od toksicnosti za bubrege.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim nadzorom veterinara postoji li
rizik od gastrointestinalne ulceracije, ili ako je Zivotinja ranije pokazivala nepodnoSenje NSAR-a.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Cimikoksib moze dovesti do senzibilizacije koze. Nakon primjene operite ruke.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe preosjetljive na cimikoksib trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

4.6 Nuspojave (uestalost i ozbiljnost)
Vrlo su ¢esto zabiljeZeni blagi i prolazni gastrointestinalni poremecaji (povracanje i/ili proljev).

U rijetkim je sluc¢ajevima zabiljeZen ozbiljan gastrointestinalni poremecaj poput hemoragije ili
nastanka ¢ira. U rijetkim slucajevima mogu biti zabiljezene i druge nuspojave ukljucujuéi
gubitak apetita, letargija, poliurija i/ili polidipsija.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezen je rast bubreznih biokemijskih parametara. Nadalje, u
vrlo rijetkim slu¢ajevima prijavljeno je zatajenje bubrega. Kao §to je slucaj i kod svakog
dugotrajnog lijeCenje NSAR-ima, bubreznu funkciju treba nadzirati.

Ustraje li bilo koja od nuspojava i nakon prekida lije¢enja, treba potraziti savjet veterinara.

Pojave li se nuspojave poput upornog povracanja, ponavljajuceg proljeva, idiopatske krvi u
stolici, iznenadnih mrSavljenja, anoreksije, letargije ili pogorsSanja bubreznih ili jetrenih
biokemijskih parametara, primjena ovog proizvoda mora se prekinuti te se mora pristupiti
odgovarajuc¢em lijecenju i/ili nadzoru. Ozbiljni gastrointestinalni i renalni Stetni dogadaji mogu
dovesti do smrti.

Ucestalost nuspojava definira se s pomocu sljedece konvencije:

- vrlo Cesto (nuspojave se tijekom jednog lijecenja javljaju kod viSe od 1 na 10 Zivotinja)
- Cesto (viSe od 1 no manje od 10 na 100 Zivotinja)

- manje ¢esto (viSe od 1 no manje od 10 na 1.000 Zivotinja)

- rijetko (viSe od 1 no manje od 10 na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetko (manje od 1 na 10.000 Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati kod kuja u rasplodu, graviditetu ili laktaciji. lako ne postoje podaci za pse,
istrazivanja na laboratorijskim zivotinjama pokazala su djelovanja na plodnost i fetalni razvoj.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija



Cimalgex se ne smije davati zajedno s kortikosteroidima i drugim NSAR-ima. Prethodno
lijecenje drugim protuupalnim tvarima moze dovesti do pojave dodatnih ili jacanja postojecih
nuspojava pasukladno tome, nakon primjene tih lijekova i prije zapocinjanja lijeCenja
Cimalgexom, treba posStovati razdoblje bez ikakve medikacije. Prilikom planiranja razdoblja
bez medikacije treba uzeti u obzir farmakokineticke znacajke prethodno primjenjivanog
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

4.9 Kolic¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Peroralna primjena.
Preporucena doza cimikoksiba iznosi 2 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno. Sljedeca tablica

predstavlja primjer toga kako se tablete i dijelovi tableta mogu upotrijebiti da se dostigne
preporucena doza.

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

Izbor najprikladnije vrste tableta ili dijelova tableta ostavlja se na nahodenje veterinaru, na
temelju okolnosti svakog zasebnog slucaja, bez dovodenja do znacajnog prekomjernog ili
nedovoljnog doziranja.

Trajanje lijecenja:

e Ublazavanje perioperativnih bolova nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva:
jedna doza 2 sata prije operacije, a nakon nje jos 3 do 7 dana lijecenja, zavisno o
misljenju nadleznog veterinara.

e Ublazavanje bolova i upale povezane s osteoartritisom: 6 mjeseci. Kod dugotrajnog lijecenja
veterinar treba provoditi redovit nadzor.

Cimalgex tablete mogu se davati s hranom ili bez nje. Ove su tablete aromatizirane, a istrazivanja
(na zdravim psima pasmine bigl) pokazuju kako ¢e ih vecina pasa vjerojatno rado uzimati.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U jednom istraZivanju predoziranja, u kojem su psima u razdoblju od 6 mjeseci davane 3 puta vece
doze (5,8 do 11,8 mg/kg tjelesne mase) i 5 puta vece doze (9,7 do 19,5 mg/kg tjelesne mase), od
preporucene doze, zabiljeZeno je o dozi ovisno povecanje gastrointestinalnih poremecaja koji su
zahvatili sve pse u skupini koja je primala najve¢u dozu.

Takoder su zabiljezene sli¢ne, o dozi ovisne promjene hematolo§kih nalaza i broja leukocita u
krvi, kao i osteCenosti bubrega.



Kao i kod svih NSAR-a, predoziranje moze kod osjetljivih ili ugroZenih pasa uzrokovati toksi¢nost
za gastrointestinalni sustav, bubrege ili jetru.

Za ovaj proizvod ne postoji specifican antidot. Preporuca se simptomatska, potporna terapija

koja ukljucuje davanje sredstava za zastitu gastrointestinalnog sustava te infuzija izotoni¢ne
fiziolo§ke otopine.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakoterapijska grupa: nesteroidni protuupalni lijekovi , ATCvet kod: QMO1AH93
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Cimikoksib je nesteroidni protuupalni lijek (antireumatik) koji pripada grupi koksiba i djeluje
selektivno inhibiraju¢i enzim ciklooksigenazu 2. Enzim ciklooksigenaza (COX) prisutan je u dva
izoforma. COX-1 je obi¢no konstitutivni enzim koji se eksprimira u tkivima, a sudjeluje u
sintetiziranju produkata odgovornih za normalne fizioloSke funkcije (npr., u gastrointestinalnom
sustavu i bubrezima). COX-2 je, s druge strane, uglavnom inducibilni enzim, a sintetiziraju ga
makrofazi i upalne stanice nakon stimulacije citokinima i drugim medijatorima upale. COX-2 je
ukljucen u proizvodnju medijatora, ukljuc¢ujuéi i PGE2, koji poti¢u bolove, eksudaciju, upalu i
vrudicu.

U in vivo modelu akutnih bolova zbog upale, pokazano je kako simulirani u¢inak cimikoksiba traje
priblizno 10 — 14 sati.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon peroralnog davanja psima, u preporuc¢enoj dozi od 2 mg/kg bez hrane, cimikoksib se
brzo apsorbira, a vrijeme potrebno za dostizanje maksimalne koncentracije (Tmax) je 2,25 (£
1,24) sati. VrSna koncentracija (Cmax) je 0,3918 (£ 0,09021) pg/ml, povrsina pod krivuljom

(AUC) iznosi 1,676 (+ 0,4735) ug.h/ml, a peroralna bioloska dostupnost je 44,53 (+ 10,26)

posto.

Peroralno davanje hrane uz cimikoksib nije znac¢ajno utjecalo na biolosku dostupnost, ali je znacajno
smanjilo zabiljezeni Tmax.

Metabolizam cimikoksiba je opsezan. Glavni se metabolit, demetilirani cimikoksib uglavnom
eliminira fecesom putem zu¢i te manjim dijelom mokra¢om. Drugi se metabolit, glukuronidni
konjugat demetiliranog cimikoksiba, eliminira mokra¢om. Vrijeme polueliminacije (ti,2) iznosi
1,38 (£ 0,24) sati. Metaboliziraju¢i enzimi nisu potpuno istrazeni, a kod nekih je pojedinaca
zabiljezeno usporavanje metabolizma (sve do Cetverostruko povecane ekspozicije).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Monohidrat laktoze
Povidon K25
Krospovidon

Natrijev laurilsulfat
Makrogol 400
Natrijev stearil fumarat



Svinjska jetra u prahu
6.2 Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3
godine.

Sve preostale podijeljene tablete treba baciti nakon Sto se u blisterima ¢uvaju 2 dana.
Sve preostale podijeljene tablete trebaj baciti nakon §to se u bocici ¢uvaju 90 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Sve podijeljene tablete treba cuvati u blister pakovanju/bocici.
6.5 Osobineisastav unutarnjeg pakovanja

Sve jacine su dostupne u sljede¢im veli¢inama i1 vrstama pakovanja:

e Aluminijski blisteri (svaka traka sadrzava 8 tableta) pakirani u vanjsku kartonsku
kutiju. Pakovanje sadrzava 8, 32 ili 144 tablete.

e Plasti¢ne (HDPE) bocice sa sigurnosnim zatvaracem od plastike (PP) kojega ne mogu
otvoriti djeca, pakirane u vanjsku kartonsku kutiju. Veli¢ina pakovanja je 45 tableta.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni

primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim

propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/10/119/001-012

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

18/02/2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

18/02/2011



Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove: http://www.ema.europa.cu/

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAKII

PROIZVODAC(I) BIOLQSKI DJELATNE TVARI I PROIZVODAC(I)
ODGOVORAN() ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

UVIJETI ILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
U POGLEDU NESKODLJIVE I DJELOTVORNE PRIMJENE



A.  PROIZVOPAC BIOLOSKI DJELATNE TVARI I PROIZVODPAC
ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

France

B. UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

Proizvodac odgovoran za pustanje u promet mora obavijestiti Europsku komisiju o planovima
za pustanje u promet medicinskog proizvoda za koji je ovom odlukom ovlasten.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

D. UVIJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U
PROMET U POGLEDU NESKODLJIVE I DJELOTVORNE PRIMJENE

Nije primjenjivo.



DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE

1"



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija (i za blistere i za bo¢icu)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex, 8 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za zZvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

cimikoksib

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH I DRUGIH TVARI

8 mg cimikoksib
30 mg cimikoksib
80 mg cimikoksib

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje

4. VELICINA PAKOVANJA

8 tableta
32 tablete
144 tablete
45 tableta

5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA

| 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 1. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTRIJEBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP,

13. RIJECI“SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATIIZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
F-70200 Lure
France

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}

13



OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM
UNUTARNJIMPAKOVANJIMA

Bocica

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex, 8 mg, tablete za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za pse

cimikoksib

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

8 mg cimikoksib
30 mg cimikoksib
80 mg cimikoksib

3. SADRZAJ PO TEZINL, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

45 tableta

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena

| 5.  KARENCLJA

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot{broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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| OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex, 8 mg, tablete za zZvakanje za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za zZvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

cimikoksib

tal

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP ZA:

Cimalgex, 8 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U
PROMET I NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
France

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cimalgex, 8 mg, tablete za Zvakanje za pse
Cimalgex, 30 mg, tablete za zvakanje za pse
Cimalgex, 80 mg, tablete za Zvakanje za pse

Cimikoksib

3. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE TVARI I
DRUGIH SASTOJAKA

Svaka tableta sadrzava:
Cimikoksib 8 mg
Cimikoksib 30 mg
Cimikoksib 80 mg

Cimalgex 8 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s jednim
urezom s obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na dvije jednake polovice.

Cimalgex 30 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s dva ureza s
obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake trecine.

Cimalgex 80 mg, tablete: duguljaste, bijele do svijetlosmede, tablete za Zvakanje s tri ureza s
obje strane. Ove se tablete mogu prelomiti na jednake Cetvrtine.

4. INDIKACIJE

Za lijecenje bolova i upala povezanih s osteoartritisom te za ublazavanje perioperativnih bolova
nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva, kod pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati kod pasa mladih od 10 tjedana.

Ne primjenjivati kod pasa koji pate od ZeluCanih problema ili poremecaja probavnog sustava ni
kod pasa s problemima krvarenja.

Ne primjenjivati u isto vrijeme s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim
lijekovima (NSAR-i).

Ne primjenjivati ako je pas preosjetljiv na cimikoksib ili neki drugi sastojak ovoga proizvoda.
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Ne primjenjivati kod Zivotinja u rasplodu, graviditetu ili laktaciji (vidi odjeljak 12 “Posebna
upozorenja za pse”).

6. NUSPOJAVE

Vrlo su Cesto zabiljezeni gastrointestinalni poremecaji (povracanje i/ili proljev), ali su trajali
samo kratko.

U rijetkim se slucajevima pojavio ozbiljan gastrointestinalni problem poput krvarenja ili nastanka
¢ira. U rijetkim sluc¢ajevima mogu biti zabiljezene i druge nuspojave ukljucujuci gubitak apetita,
letargija, ucestalo mokrenje i/ili prekomjerna zed.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljeZen je rast rezultata bubrezne funkcije (biokemijski bubrezni
parametri). Nadalje, u vrlo rijetkim slu¢ajevima prijavljeno je zatajenje bubrega. Kao $to je
slucaj i kod svakog dugotrajnog lije¢enja NSAR-ima, bubreznu funkciju treba nadzirati.

Ustraje li bilo koja od nuspojava i nakon prekida lije¢enja, trebate potraziti savjet svojega veterinara.

Pojave li se nuspojave poput upornog povracanja, ponavljajuceg proljeva, idiopatske krvi u stolici,
iznenadnih mrSavljenja, gubitka teka, letargije ili pogorSanja rezultata bubreznih ili jetrenih funkcija,
primjenu ovog proizvoda trebate prekinuti i odmah potraziti savjet svojega veterinara. Ozbiljni
Stetni dogadaji u gastrointestinalnom traktu i bubrezima mogu dovesti do smrti.

Ako zamijetite bilo koju ozbiljnu nuspojavu ili druge nuspojave koje nisu opisane u ovoj uputi,
molimo obavijestite svojega veterinara.

Ucestalost nuspojava definira se s pomocu sljedece konvencije:

- vrlo Cesto (nuspojave se tijekom jednog lijecenja javljaju kod viSe od 1 na 10 Zivotinja)
- Cesto (vise od 1 no manje od 10 na 100 Zivotinja)

- manje ¢esto (viSe od 1 no manje od 10 na 1.000 Zivotinja)

- rijetko (vise od 1 no manje od 10 na 10.000 zivotinja)

- vrlo rijetko (manje od 1 na 10.000 Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I
PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.

Preporuc¢ena doza cimikoksiba iznosi 2 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno.

Sljedeca tablica predstavlja primjer kako se tablete i dijelovi tableta mogu upotrijebiti da se dostigne
preporucena doza.
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Teéna 8 mg 30 mg 80 mg
2 1/2
3 1
4 1
5 1/3
6 1+1/2
7-8 2
9-11 2+1/2
12 3
13-17 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
45-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Izbor najprikladnije vrste tableta ili dijelova tableta ostavlja se na nahodenje veterinaru na
temelju okolnosti svakog zasebnog slucaja, bez dovodenja do znacajnog prekomjernog ili
nedovoljnog doziranja.

Trajanje lijecenja:

e Ublazavanje perioperativnih bolova nastalih zbog ortopedskih ili operacija mekih tkiva:
jedna doza 2 sata prije operacije, a nakon nje jo§ 3 do 7 dana lijeCenja, zavisno o
misljenju vasega veterinara.

e Ublazavanje bolova i upale povezane s osteoartritisom: 6 mjeseci. Kod dugotrajnijeg
lijeCenja vas veterinar treba provoditi redovit nadzor.

Cimalgex tablete mogu se davati psima s hranom ili bez nje. Ove su tablete aromatizirane, a
istrazivanja (na zdravim psima pasmine bigl) pokazuju kako ¢e ih vecina pasa vjerojatno rado
uzimati.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Nema.

10. KARENCIJA

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Blister pakovanja - sve preostale podijeljene tablete treba Cuvati u blisterima, ali ih treba baciti ako
se ne upotrijebe unutar 2 dana.

Bocice - sve preostale podijeljene tablete treba ¢uvati u bo¢icama, ali ih treba baciti ako se ne

upotrijebe unutar 90 dana.

Nemojte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod primjenjivati nakon isteka roka valjanosti koji
je naznacen na etiketi.
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12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda kod mladih pasa nije ustanovljena pa
se tijekom lije¢enja pasa mladih od 6 mjeseci preporu¢a pozoran nadzor vasega veterinara.

Primjena kod Zivotinja koje pate od poremecene sréane, bubrezne ili jetrene funkcije moze
ukljucivati dodatan rizik. Ne moze li se takva primjena izbjeci, ove zivotinje treba pozorno
nadzirati veterinar. Izbjegavajte primjenu ovog proizvoda kod svih dehidriranih, hipovolemi¢nih ili
hipotenzivnih zivotinja, jer on moze povecati rizik od toksi¢nosti za bubrege.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod primjenjujte pod strogim veterinarskim nadzorom kod
pasa koji nose rizik od ¢ira na Zelucu ili kod zivotinja koje su ranije pokazale nepodnosenje
drugih NSAR- ova.

Posebne mjere opreza za ljude

Cimikoksib moze dovesti do senzibilizacije koze. Nakon primjene ovog veterinarsko-medicinskog
proizvoda operite ruke.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokaZzite mu uputu o VMP
ili etiketu.

Osobe preosjetljive na cimikoksib trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

Graviditet 1 laktacija

Ne primjenjivati kod Zivotinja u rasplodu, graviditetu ili laktaciji. Iako ne postoje podaci za pse,
istrazivanja na laboratorijskim Zivotinjama pokazala su djelovanje na plodnost i fetalni razvoj.

Cimalgex se ne smije davati zajedno s kortikosteroidima i drugim NSAR-ima. Prethodno
lijecenje drugim protuupalnim tvarima moze dovesti do pojave dodatnih ili jacanja postoje¢ih
nuspojava pa sukladno tome nakon primjene tih lijekova, a prije zapocinjanja lijeCenja
Cimalgexom treba postovati razdoblje bez ikakve medikacije. Prilikom planiranja razdoblja bez
medikacije treba uzeti u obzir farmakokineticke znacajke prethodno primjenjivanog
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U ispitivanju predoziranja u kojem je psima davana 3 puta (od 5,8 do 11,8 mg/kg tjelesne
tezine) 1 5 puta (od 9,7 do 19,5 mg/kg tjelesne tezine) veca doza od preporucene, tijekom
razdoblja od 6 mjeseci primijeceno je povecanje gastrointestinalnih smetnji povezano s dozom,
koje je pogodilo sve pse u skupini koja je primala najve¢u dozu.

Takoder su primijecene sli¢ne, o dozi ovisne promjene hematoloskih nalaza i broja leukocita u
krvi, kao i oStecenosti bubrega.

Kao sa svakim NSAR-om, predoziranje moze uzrokovati toksi¢nost gastrointestinalnog sustava,
bubrega ili jetre kod osjetljivih ili ugrozenih pasa.

Ne postoji specifican antidot za ovaj proizvod. Preporucuje se simptomatsko, potporno lijecenje

koje se sastoji od davanja lijekova za zastitu gastrointestinalnog sustava i infuzije izotoni¢ne
fizioloske otopine.
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13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA
NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH
IMA

Proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu u
zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/

15. OSTALE INFORMACIJE

Cimikoksib je nenarkoti¢an, nesteroidan protuupalni lijek (NSAR). On selektivno inhibira
ciklooksigenazu 2 (COX-2), enzim odgovoran za bolove, upalu ili vru¢icu. Cimikoksib ne
inhibira enzim ciklooksigenazu 1 (COX-1) koji ima zastitne funkcije, npr., u probavnom
sustavu i bubrezima.

Cimikoksib se nakon peroralne primjene preporucenih doza kod pasa brzo apsorbira.
Metabolizam cimikoksiba je opsezan. Glavni se metabolit, demetilirani cimikoksib uglavnom
eliminira fecesom putem Zuci te manjim dijelom mokra¢om. Drugi se metabolit, glukuronidni
konjugat demetiliranog cimikoksiba, eliminira mokra¢om.

U modelu umjetno izazvanih bolova kod pasa pokazano je kako ucinci cimikoksiba na
smanjivanje bolova i upale traju priblizno 10 — 14 sati.

Sve jacine tableta Cimalgexa su dostupne u sljede¢im veli¢inama i vrstama pakovanja:

e Aluminijski blisteri (svaka traka sadrzava 8 tableta) pakirani u vanjsku kartonsku kutiju.
Pakovanje sadrzava 8, 32 ili 144 tablete.

e Plasti¢ne (HDPE) bocice sa sigurnosnim zatvaracem od plastike (PP) kojega ne mogu
otvoriti djeca, pakirane u vanjsku kartonsku kutiju. Veli¢ina pakovanja od 45 tableta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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