ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cimalgex 8 mg tabletki do zucia dla psow

Cimalgex 30 mg tabletki do zucia dla pséw

Cimalgex 80 mg tabletki do zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Cimalgex 8 mg cimikoksyb 8 mg
Cimalgex 30 mg cimikoksyb 30 mg
Cimalgex 80 mg cimikoksyb 80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

Podluzne, biate do jasnobrazowych, tabletki do rozgryzania i zucia z linia podziatu na obu stronach.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenia bolu i zapalenia zwiazanego z choroba zwyrodnieniowg stawdw oraz zwalczanie bolu
okotooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych oraz tkanek migkkich u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Ne stosowac u psow w wieku ponizej 10 tygodni.

Nie stosowac u psow z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi lub ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ wraz z kortykosteroidami i innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na cimikoksyb lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat w okresie krycia, w ciazy i w laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo produktu leczniczego nie zostato wystarczajaco wykazane u mlodych zwierzat,
dlatego zaleca si¢ doktadne monitorowanie podczas leczenia mtodych pséw w wieku ponizej 6

miesigcy.
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Moze istnie¢ zwigkszone ryzyko w przypadku zastosowania u zwierzat z zaburzeniami funkcji serca
lub watroby. Jesli takie stosowanie jest konieczne, wowczas zwierzgta powinny pozostawac pod Scista
kontrola weterynaryjna.

Unika¢ stosowania niniejszego produktu u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z
obnizonym ci$nieniem krwi, bowiem moze to zwigkszac¢ ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

W przypadku ryzyka owrzodzenia przewodu pokarmowego lub wystepujacych uprzednio objawow
nietolerancji zwierzgcia na NLPZ, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac pod $cista
kontrola weterynaryjna.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Cimikoksyb moze powodowa¢ uczulenia skorne. Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cimikoksyb powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto zglaszano tagodne i przejsciowe zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty i/lub
biegunka).

Rzadko odnotowuje si¢ cigzkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak krwotoki i tworzenie si¢
wrzodoéw. W rzadkich sytuacjach mozliwe jest odnotowanie innych dziatan niepozadanych,
obejmujacych brak apetytu lub ospatosé.

Bardzo rzadko odnotowywano wzrost biochemicznych parametrow nerkowych. Jak podczas kazdego
dhugoterminowego leczenia NLPZ, nalezy monitorowa¢ funkcje nerkowe.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii, jesli ktorykolwiek z objawdw ubocznych utrzymuje
si¢ po przerwaniu leczenia.

Natychmiast przerwaé podawanie produktu oraz zastosowa¢ odpowiednia kontrolg i/lub leczenie, jesli
wystapia dzialania niepozadane, takie jak utrzymujace si¢ wymioty, powtarzajaca si¢ biegunka,
utajona krew w kale, gwaltowna utrata masy ciata, brak apetytu, ospatos¢ lub pogorszenie si¢
wskaznikéw biochemicznych nerek lub watroby.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac u suk w okresie krycia, w ciazy lub w laktacji. Chociaz brak jest danych u psow, to
badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty wplyw na ptodno$¢ i rozwoj ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Cimalgex nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z kortykosteroidami lub innymi NLPZ.
Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze prowadzi¢ do dodatkowych Iub
do nasilenia dzialan niepozadanych, a zatem nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od leczenia takimi
lekami przed rozpoczeciem leczenia produktem Cimalgex. Okres wolny od leczenia powinien
wynikaé¢ z wlasciwos$ci farmakokinetycznych uprzednio stosowanego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.
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Tabletki Cimalgex moga by¢ podawane z karma lub na czczo. Tabletki zawieraja substancje
smakowo-zapachowe i badania (na zdrowych beaglach) wykazaly, Ze sa che¢tnie pobierane przez
wigkszo$¢ psow.

Zalecana dawka cimikoksybu wynosi 2 mg na kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z tabela
dawkowania ponize;j:

Liczba tabletek i moc tabletek
Masa ciala psa (mg cimikoksybu)
(kg)
Cimalgex 8 mg Cimalgex 30 mg Cimalgex 80 mg
3,0—-4,0 1
4,1-17,5 Ve
7,6 —15,0 1
15,1 -20,0 Y2
20,1 -40,0 1
40,1 - 60,0 1+%
>60,1 2

Czas leczenia:

e Zwalczanie bolu okotooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych oraz tkanek
migkkich: jedna dawka 2 godziny przed zabiegiem, a potem 3 do 7 dni po zabiegu opierajac si¢ na
ocenie lekarza prowadzacego.

e Leczenie bolu i zapalenia zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa stawow: 6 miesi¢cy. Diuzsze
leczenie wymaga regularnego monitorowania przez lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

W badaniach dotyczacych przedawkowania, w ktorych przez 6 miesi¢cy podawano psom 3-krotnosé
(5,8 do 11,8 mg/kg masy ciata) i 5-krotnos¢ (9,7 do 19,5 mg/kg masy ciata) zalecanej dawki,
odnotowano zalezne od dawki zaburzenia przewodu pokarmowego u wszystkich psow w grupie z

najwyzsza dawka.

Podobnie odnotowano zalezne od dawki zmiany w hematologii i liczbie biatych krwinek, jak tez
integralnosci nerek.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw NLPZ, przedawkowanie u wrazliwych lub chorych
psow moze wywotac toksyczno$¢ zotadkowo-jelitowa, nerek lub watroby.

Nie ma antidotum specyficznego dla niniejszego produktu. Zaleca si¢ wspomagajaca terapie
objawowa obejmujaca podawanie srodkow ostaniajacych przewod pokarmowy oraz infuzjg
izotonicznej soli fizjologiczne;.

4.11 OKres karencji

Nie dotyczy.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: niesterydowe leki przeciwzapalne, kod ATCvet: QM01AH93
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cimikoksyb jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do grupy koksyboéw i dziata
poprzez selektywne hamowanie enzymu cyklooksygenazy 2. Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch izoformach: COX-1 jest zwykle enzymem konstytutywnym ulegajacym ekspresji
w tkankach, ktory bierze udzial w syntezie produktéw odpowiedzialnych za prawidlowe funkcje
fizjologiczne (np. w przewodzie pokarmowym i nerkach). Z kolei COX-2 jest gtownie enzymem
indukcyjnym, wytwarzanym przez makrofagi i komorki zapalne po stymulacji cytokinami i innymi
mediatorami zapalenia. COX-2 bierze udziat w wytwarzaniu mediatorow, w tym PGE2, ktore
wywoluja bol, wysigk, zapalenie i goraczke.

Na modelu ostrego bolu zapalnego in vivo wykazano, ze efekt dziatania cimikoksybu trwat przez
okoto 10-14 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cimikoksyb jest bardzo szybko wchtaniany po doustnym podaniu psom zalecanej dawki 2 mg/kg na
czczo 1 czas osiagnigcia szczytowego stezenia (Tmax) wynosi 2,25 (£ 1,24) godziny. Szczytowe
stezenie (Cpax) Wwynosi 0,3918 (£ 0,09021) pg/ml, pole powierzchni pod krzywa (AUC) wynosi 1,676
(£0,4735) pg-hr/ml, a doustna biodostepnos$¢ wynosi 44,53 (£ 10,26) procent.

Doustne podawanie cimikoksybu z karma nie wplywa istotnie na biodostepno$¢, ale znaczaco
zmniejsza obserwowany Tax.

Cimikoksyb jest metabolizowany w znacznym stopniu. Gtéwny metabolit, odmetylowany cimikoksyb,
wydalany jest gtdéwnie z katlem poprze z61¢ 1, w mniejszym stopniu, z moczem. Drugi metabolit,
koniugat glukuronowy odmetylowanego cimikoksybu, jest wydalany z moczem. Biologiczny okres
poltrwania w fazie wydalania (t;,) wynosi 1,38 (+ 0,24) godziny. Nie zbadano w pelni enzymow
metabolizujacych, a u niektérych osobnikéw odnotowano wolniejszy metabolizm (do czterech razy
zwigkszona ekspozycja).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Powidon K25

Krospowidon

Laurylosiarczan sodu

Macrogol 400

Fumaran stearylowo-sodowy

Sproszkowana watroba wieprzowa

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
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Pozostate polowki tabletek nalezy zutylizowaé po 2 dniach przechowywania w blistrze.
Pozostate potowki tabletek nalezy zutylizowaé po 90 dniach przechowywania w butelce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Wszelkie potowki tabletek powinny by¢ przechowywane w blistrze/butelce.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Tabletki o wszystkich mocach sa dostgpne w nastgpujacych wielkosciach i typach opakowan:

e Blistry aluminiowe (kazdy blister zawiera 8 tabletek) zapakowane w zewngtrzne pudetka
kartonowe. Opakowanie zawiera 8, 32 lub 144 tabletek.

e Butelka plastikowa (HDPE) (zawierajaca 45 tabletek) z plastikowym (PP) zamknigciem
posiadajacym zabezpieczenie przed otwarciem przez dziecko, pakowana w zewnetrzne pudetko

kartonowe.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vétoquinol SA

Magny Vernois

F-70200 Lure
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD/MM/YYYY

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

MM/YYYY

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostegpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII
Vétoquinol SA
Magny-Vernois

F-70200 Lure
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Podmiot odpowiedzialny dla niniejszego produktu musi informowa¢ Komisje Europejska o planach
marketingowych dla produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu niniejsza decyzja.

C. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cimalgex 8 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 30 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 80 mg tabletki do zucia dla psow

Cimikoksyb

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH
SUBSTANCJI

8 mg cimikoksyb
30 mg cimikoksyb
80 mg cimikoksyb

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do zucia.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

8 tabletek
32 tabletek
144 tabletek
45 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenia bolu i zapalenia zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa stawow.

Zwalczanie bolu okotooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych oraz tkanek
miekkich.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

7.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesiac/rok}

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: Nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
F-70200 Lure
Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cimalgex 8 mg tabletki dla psow
Cimalgex 30 mg tabletki dla psow
Cimalgex 80 mg tabletki dla psow

Cimikoksyb

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

8 mg cimikoksyb
30 mg cimikoksyb
80 mg cimikoksyb

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

45 tabletek

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB BLISTRACH
MIEKKICH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cimalgex 8 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 30 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 80 mg tabletki do zucia dla psow

Cimikoksyb

2. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vétoquinol

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot {numer}

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Cimalgex 8 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 30 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 80 mg tabletki do zucia dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Vétoquinol SA
Magny Vernois
F-70200 Lure
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cimalgex 8 mg tabletki do zucia dla psow
Cimalgex 30 mg tabletki do zucia dla pséw
Cimalgex 80 mg tabletki do zucia dla psow

Cimikoksyb

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:
Cimikoksyb 8 mg
Cimikoksyb 30 mg
Cimikoksyb 80 mg

Tabletki sa podtuzne, biate do jasnobrazowych, z linia podzialu na obu stronach i mozna je podzieli¢
na dwie rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bolu i zapalenia zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa stawdw oraz zwalczanie bolu
okotooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych oraz tkanek migkkich u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej 10 tygodni.

Nie stosowac u pséw z zaburzeniami zotadka lub uktadu pokarmowego lub u pséw z problemami z
krwawieniem.

Nie stosowa¢ wraz z kortykosteroidami i innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na cimikoksyb lub na inng substancj¢ produktu.

Nie stosowac u zwierzat w okresie krycia, w ciazy i w laktacji. Patrz ponizej: dziat 12 (,,Specjalne
ostrzezenia dla pséw”).
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Lagodne zaburzenia Zzoladkowo-jelitowe (wymioty i/lub biegunka) zgtaszano bardzo czgsto, lecz
trwaty one krotko.

Rzadko wystepuja cigzkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak krwawienia czy tworzenie sig
wrzodoéw. W rzadkich sytuacjach mozliwe jest takze odnotowanie innych dziatan niepozadanych,
obejmujacych utrate apetytu lub ospatos¢.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowywano wzrost wynikdéw czynnosci nerek (biochemicznych
parametrow nerkowych). Nalezy monitorowa¢ funkcje nerkowe, podobnie jak podczas kazdego

dlugoterminowego leczenia NLPZ.

Nalezy zapytac lekarza weterynarii o porade, jesli ktorykolwiek z objawdéw ubocznych utrzymuje sie
po przerwaniu leczenia.

Jesli wystapia dziatania niepozadane, takie jak utrzymujace si¢ wymioty, powtarzajaca si¢ biegunka,
krew w kale, gwaltowna utrata masy ciata, utrata apetytu, ospatos¢ lub pogorszenie si¢ wynikoéw
czynnosci watroby lub nerek, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu i szukaé¢ porady u
lekarza weterynarii.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Tabletki Cimalgex moga by¢ podawane z karma lub na czczo. Tabletki zawieraja substancje
smakowo-zapachowe i badania (na zdrowych beaglach) wykazaty, ze sa chetnie pobierane przez

wigkszo$¢ psow.

Zalecana dawka cimikoksybu wynosi 2 mg na kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z tabela
dawkowania ponize;j:

Liczba tabletek i moc tabletek
Masa ciala psa (mg cimikoksybu)
(kg)
Cimalgex 8 mg Cimalgex 30 mg Cimalgex 80 mg

3,0-4,0 1

4,1-17,5 2

7,6 —15,0 1
15,1 -20,0 V2
20,1 -40,0 1
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40,1 — 60,0 1+%
>60,1 2

Czas leczenia:

e Zwalczanie bolu okotooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych oraz tkanek
migkkich: jedna dawka 2 godziny przed zabiegiem, a potem 3 do 7 dni leczenia opierajac si¢ ona
ocenie lekarza prowadzacego.

e Leczenie bolu i zapalenia zwigzanego z choroba zwyrodnieniowa stawow: 6 miesigcy. Dla
dhuzszego leczenia, lekarz weterynarii powinien zastosowac state monitorowanie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Opakowania w blistrach — wszelkie pozostajace polowki tabletek powinno si¢ przechowywac¢ w
blistrach i zutylizowa¢ o ile nie zostana zuzyte w ciagu 2 dni.

Butelki - wszelkie pozostajace potowki tabletek powinno si¢ przechowywac w butelkach i zutylizowac

o ile nie zostang zuzyte w ciagu 90 dni.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanym na etykiecie (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla psow

Bezpieczenstwo produktu leczniczego nie zostato ustalone u mtodych zwierzat, dlatego zaleca sig, aby
prowadzacy lekarz weterynarii doktadnie monitorowal psy w wieku ponizej 6 miesigcy.

Moze istnie¢ zwigkszone ryzyko w przypadku zastosowania u zwierzat z zaburzeniami funkcji serca
lub watroby. Jesli takie stosowanie jest konieczne, wowczas zwierzgta powinny pozostawac pod Scista
kontrola weterynaryjna. Unikaé¢ stosowania niniejszego produktu u zwierzat odwodnionych,
hipowolemicznych lub z obnizonym cisnieniem krwi, bowiem moze to zwigksza¢ ryzyko toksycznego
dziatania na nerki.

W przypadku ryzyka owrzodzenia w przewodzie pokarmowym lub jesli zwierze wykazywato
nietolerancj¢ na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy

nalezy stosowac pod $cista kontrola weterynaryjna

Nie stosowac¢ u suk w okresie krycia, w ciazy lub w laktacji. Chociaz brak jest danych u pséw, to
badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly dzialanie na plodno$¢ i rozwoj ptodu.
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Cimalgex nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z kortykosteroidami lub innymi NLPZ.
Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze prowadzi¢ do dodatkowych Iub
do nasilenia dzialan niepozadanych, a zatem nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od leczenia takimi
lekami przed rozpoczeciem leczenia produktem Cimalgex. Okres wolny od leczenia powinien
wynika¢ z wlasciwosci farmakokinetycznych uprzednio stosowanego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Specjalne ostrzezenia dla ludzi

Cimikoksyb moze powodowa¢ uczulenia skorne. Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cimikoksyb powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekdéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostegpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Cimikoksyb jest nienarkotycznym, niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Hamuje
wybioérczo enzym cyklooksygenaze 2 (COX-2), ktory jest odpowiedzialny za bdl, zapalenie lub
goraczke. Enzym cyklooksygenaza 1 (COX-1), ktéory ma funkcje ochronne, na przyktad w przewodzie
pokarmowym i nerkach, nie jest hamowany przez cimikoksyb.

Cimikoksyb wchtania si¢ bardzo szybko po doustnym podaniu psom zalecanej dawki. Cimikoksyb jest
metabolizowany w znacznym stopniu. Gtowny metabolit, odmetylowany cimikoksyb, wydalany jest
gtéwnie z kalem poprzez z61¢ i, w mniejszym stopniu, z moczem. Drugi metabolit, koniugat
glukuronowy odmetylowanego cymicoksybu, jest wydalany z moczem.

Na modelu sztucznie wywotanego bolu u pso6w wykazano, ze efekt dzialania przeciwbdolowego i
przeciwzapalnego cimikoksybu trwat przez okoto 10-14 godzin.

Tabletki Cimalgex o wszystkich mocach sa dostgpne w nastgpujacych wielkosciach i typach

opakowan:

e Blistry aluminiowe (kazdy blister zawiera 8 tabletek) zapakowane w zewnetrzne pudetka
kartonowe. Opakowanie zawiera 8, 32 lub 144 tabletek.

e Butelka plastikowa (HDPE) (zawierajaca 45 tabletek) z plastikowym (PP) zamknigciem
posiadajacym zabezpieczenie przed otwarciem przez dziecko, pakowana w zewnetrzne pudetko
kartonowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie .
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