1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cimalgex 8 mg ragotabletta kutyaknak

Cimalgex 30 mg ragotabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hat6anyag:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Cimalgex 8 mg tabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 1 térévonallal.
A tabletta két azonos félre oszthato.

Cimalgex 30 mg tabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 2 térévonallal.
A tabletta egyenl6 harmadokra oszthato.

Cimalgex 80 mg tabletta: hosszikas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 3 térdvonallal.
A tabletta egyenl6 negyedekre oszthato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalmanak és gyulladasanak kezelésére, valamint ortopéd-
vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb kutyak kezelésére.

Nem alkalmazhaté emészt6szervi rendellenességek, valamint vérzési zavarokkal jaro korképek esetén.
Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
(NSAID) egyiitt. Lasd még: 4.8 szakasz.

Nem alkalmazhat6 cimicoxibbal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 ivarzo, vemhes vagy szoptatd allatok esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az minden célallat fajokra vonatkozéan

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések




Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga fiatal allatok esetén nem kellden bizonyitott, ezért fél
évnél fiatalabb kutyak kezelése soran gondos megfigyelés javasolt.

Sziv-, vese- vagy majelégtelenségben szenvedd allatok esetén a kezelés tovabbi kockazatot vonhat
magaval. Amennyiben elkeriilhetetlen az ilyen alkalmazas, a kezelt allatok gondos allatorvosi
megfigyelése sziikséges.

A készitmény alkalmazasa keriilendé dehidralt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomasu allatoknal, a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt..

Gasztrointesztinalis fekély kialakulasanak veszélye, vagy korabbi nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel szembeni intolerancia esetén az allatgyogyaszati készitmény csak szigoru allatorvosi

ellen6rzés mellett alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A cimicoxib érzékenyitheti a bért. Hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A cimicoxib iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gakorisaga és sulyossaga)
Enyhe ¢és atmeneti emésztoszervi zavarokrol (hanyas és/vagy hasmenés) gyakran beszamoltak.

Esetenként sulyosabb emésztoszervi zavarokrodl, (pl. vérzés és fekély kialakulasa) szamoltak be.
Szintén ritkan el6forduld mellékhatasként étvagytalansag vagy letargia volt megfigyelhetd.

Nagyon ritkan a vese biokémiai paramétereinek ndvekedését jegyezték fel. Tovabba, nagyon ritka
esetekben veseelégtelenségrol szamoltak be. Mint barmely hosszantartd NSAID kezelés esetén, a
vesefunkciok ellendrzése javasolt.

Amennyiben a kezelés befejezése utan barmely mellékhatas megfigyelhetd, kérjen tanacsot az
allatorvostol.

Amennyiben mellékhatasként alland6é hanyas, ismétlédé hasmenés, vértartalmu bélsar, hirtelen
testtomeg-csokkenés, anorexia, letargia vagy a maj biokémiai paramétereinek romlasa fordul el6, meg
kell sziintetni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat és helyette megfeleld megfigyelés és/vagy
kezelés alkalmazando.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Ivarzés, vemhesség vagy szoptatas idején nem alkalmazhato.

A készitmény artalmatlansagat vemhes vagy szoptato kutyakon nem vizsgaltak. Laboratoriumi
allatokon alkalmazva a készitmény bizonyitottan hatassal volt a magzati fejlodésre és a

termékenységre.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok



A Cimalgex nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel (NSAID) egyidejlileg. Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténd elzetes kezelés tovabbi
vagy sulyosabb mellékhatasok kialakulasat vonhatja maga utan, ennek megfelelden kivanatos
kezelésmentes idGszak beiktatasa a Cimalgex alkalmazasanak megkezdése el6tt. A kezelésmentes
idészak meghatarozasakor a korabban hasznalt allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai
sajatossagait kell figyelembe venni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon at.
A cimicoxib ajanlott adagja 2 mg / testtdomeg kg naponta egyszer.

A kovetkez6 tablazat példaként szolgal annak bemutatasara, hogy a tablettakat €s tablettarészeket
hogyan kell alkalmazni az ajanlott adag elérése érdekében.

Testtdmeg
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

8mg 30 mg 80 mg

A legmegfelelobb hataserdsségii tablettat, illetve tablettarészt az allatorvosnak kell kivalasztania sajat
megitélése alapjan, figyelembe véve az adott esetben fennalld koriilményeket, és torekedve a tal-,
illetve aluldozirozas elkeriilésére.

A kezelés idGtartama:

e Ortopéd- vagy lagyszdvet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére:
egy adag 2 draval a beavatkozas el6tt, majd azt kovetden 3-7 napos kezelés az ellatd allatorvos
megitélése szerint.

e Osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalom és gyulladas enyhitésére: 6 honap. Hosszabb kezelés
esetén rendszeres allatorvosi ellenérzés sziikséges.

A Cimalgex tabletta eleséggel vagy eleség nélkiil is beadhato. A tablettak izesitettek és (egészséges
beagle kutyakon végzett) tanulmanyok szerint a legtobb kutya onként elfogyasztja.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolasi tanulmanyokban, ahol kutyakat 6 honapon keresztiil a javasolt adag 3-szorosaval (5,8 —
11,8 mg/testtomeg kg) és 5-szordsével (9,7 — 19,5 mg/testtomeg kg) kezeltek, a dozissal aranyos
mértékben erdsodtek az emésztdszervi zavarok, melyek a legnagyobb dézissal kezelt vizsgalati
csoportban minden allatban jelentkeztek.

Hasonlo dozisfiiggo valtozasokat jegyeztek fel a haematologiat, a fehérvérsejt-szamot, valamint a
veseintegritast illeten.



Mint barmely NSAID esetében, érzékeny vagy legyengiilt kutyadkban a tiladagolas emésztdszervi,
vese- vagy majkarosodast okozhat.

A készitménynek nincs specifikus antidotuma. Tuladagolas esetén az emésztérendszer védelmét
szolgalo készitményeket is magaban foglalo, valamint izotonias sooldattal vald infuzids tiineti és
tamogato kezelés javasolt.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: gyulladascsokkent6 és reuma elleni készitmények, nem-szteroidok, ATCvet
kod: QMO1AH93

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Cimicoxib egy a coxib csoportba tartozo, a ciklooxigenaz 2 enzim szelektiv bénitasa titjan miik6do
nem-szteroid gyulladascsokkentd gyodgyszer. A ciklooxigenaz enzim (COX) két izomer formajaban
van jelen. A COX-1 altalaban konstitutiv enzim, mely olyan szovetekben jelenik meg, melyek a
normalis élettani folyamatok fenntartasaért felelds termékeket szintetizalnak (pl. emésztdszervek és
vesék). A COX-2 ezzel szemben foleg indukalhatd, cytokinek és egyéb gyulladaskozvetitd anyagok
altal stimulalt makrofagok és gyulladasos sejtek termelik. A COX-2 részt vesz a kozvetitdanyagok,
tobbek kozott a PGE2 termelésében, melyek fajdalmat, szovetkozi folyadék felhalmozodast,
gyulladast és lazat okoznak.

Egy in vivo akut gyulladasos fajdalom modellvizsgalatban igazolast nyert, hogy a cimicoxib szimulalt
hatasa koriilbeliil 10-14 6raig tart.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A javasolt 2 mg/ttkg adagban taplalék nélkiil, szajon at adott cimicoxib gyorsan felszivodik, a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 (Tmax) 2,25 (£ 1,24) 6ra. A maximalis koncentracio (Cmax)
0,3918 (£ 0,09021) ug/ml, a gorbe alatti teriilet (AUC) 1,676 (= 0,4735) ug x 6ra/ml, a bioldgiai
hasznosulas 44,53 (+ 10,26) szazalék.

A cimicoxib per os alkalmazasaval egyidejiileg adott taplalék nem befolyasolta szignifikdnsan a
biologiai hasznosulast, azonban a Tmax értéke szignifikdnsan csokkent.

A cimicoxib metabolizmusa szerteagaz6. F6 metabolitja, a demetilalt cimicoxib féleg az epe utjan a
bélsarba €s kisebb mértékben a vizeletbe jut. Masik metabolitja, a demetilalt cimicoxib gliikuronid-
konjugatuma a vizeletbe valasztodik ki. A kivalasztasi felezési ideje (ti2) 1,38 (£ 0,24) 6ra. A
metabolizal6é enzimeket még nem azonositottak teljes mértékben, egyes egyedeknél lassabb
metabolizmus (akar négyszeresen) volt megfigyelhetd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktoz-monohidrat
Povidone K25
Kroszpovidone
Natrium-lauril-szulfat
Makrogol 400



Natrium-sztearil-fumarat
Sertésmaj por

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A bliszterben tarolt maradék eltort tabletta felhasznalhato: 2 napig.
A flakonban tarolt maradék eltort tabletta felhasznalhato: 90 napig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Az eltort tablettat a bliszterben/flakonban kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Minden hatdanyagtartalom a kovetkez6 csomagolasi méretekben €s tipusokban keriil forgalmazasra:

e Aluminium bliszter (minden bliszter 8 tablettat tartalmaz) papirkarton dobozban. Kiszerelési
egységek: 8, 32 vagy 144 tabletta.

e Gyermekbiztos milanyag (PP) zarokupakkal ellatott milanyag (HDPE) flakon papirkarton
dobozban. 45 db tablettat tartalmazo kiszerelés.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vétoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/119/001-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

18/02/2011

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA



Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informaci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
Vétoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Ezen forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles tajékoztatni az Europai Bizottsagot a jelen
hatarozattal jovahagyott gyogyhatasu termékre vonatkozd marketing terveir6l.
C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Nem értelmezhet6.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (a buborékcsomagolas és a flakon esetében egyarant)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex 8 mg ragdtabletta kutyaknak
Cimalgex 30 mg ragotabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg ragotabletta kutyaknak

cimicoxib

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotaletta

4. KISZERELESI EGYSEG

8 tabletta
32 tabletta
144 tabletta
45 tabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK




9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon csomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex 8 mg tabletta kutyadknak
Cimalgex 30 mg tabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg tabletta kutyaknak

cimicoxib

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

8 mg cimicoxib
30 mg cimicoxib
80 mg cimicoxib

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

45 tabletta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex 8 mg ragdtabletta kutyaknak
Cimalgex 30 mg ragotabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg ragotabletta kutydknak
cimicoxib

‘al

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vétoquinol

| 3. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS
Cimalgex 8 mg ragétabletta kutyaknak
Cimalgex 30 mg ragotabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg ragotabletta kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Vétoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cimalgex 8 mg ragdtabletta kutyaknak
Cimalgex 30 mg ragotabletta kutyaknak
Cimalgex 80 mg ragotabletta kutyaknak

Cimicoxib

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma:
Cimicoxib 8 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg tabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 1 térévonallal.
A tabletta két azonos félre oszthato.

Cimalgex 30 mg tabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragotabletta, mindkét oldalan 2 térévonallal.
A tabletta egyenl6 harmadokra oszthato.

Cimalgex 80 mg tabletta: hosszukas, fehér-vilagosbarna ragétabletta, mindkét oldalan 3 térévonallal.
A tabletta egyenl6 negyedekre oszthat6.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalmanak és gyulladasanak kezelésére, valamint ortopéd-
vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb kutyak kezelésére.

Nem alkalmazhato gyomor-, emésztdszervi rendellenességek valamint vérzési zavarokkal jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerekkel
(NSAID) egyiitt.

Nem alkalmazhat6 cimicoxibbal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.



Nem alkalmazhato ivarzo, vemhes vagy szoptato allatok esetén (1asd a 12. pontot alabb “A kutyakra
vonatkozo kiilonleges figyelmeztetések™).

6. MELLEKHATASOK

Enyhe emésztdszervi zavarokrol (hanyas és/vagy hasmenés) gyakran beszamoltak, de ezek csak rovid
ideig tartottak.

Esetenként sulyosabb emésztdszervi zavarokrol, (pl. vérzés és fekély kialakulasa) szamoltak be.
Szintén ritkan eléfordulé mellékhatasként étvagytalansag vagy letargia volt megfigyelhetd.

Nagyon ritkan a vesefunkciok (biokémiai paraméterek) novekedését jegyezték fel. Tovabba, nagyon
ritka esetekben veseelégtelenségrol szamoltak be. Mint barmely hosszantarté NSAID kezelés esetén, a
vesefunkciok ellendrzése javasolt.

Amennyiben a kezelés befejezése utan barmely mellékhatas megfigyelhetd, kérjen tanacsot az
allatorvostol.

Amennyiben mellékhatasként alland6 hanyas, ismétlodo hasmenés, vértartalmua bélsar, hirtelen
testtomeg-csokkenés, anorexia, letargia avagy a mdj vagy vese biokémiai paramétereinek romlasa
fordul el6, azonnal meg kell sziintetni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat és a kezeld
allatorvoshoz kell fordulni.

Amennyiben stlyos, vagy e tajékoztatoban nem szereplé mellékhatast észlel, kérjik, jelezze a kezel
allatorvosnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at.
A cimicoxib ajanlott adagja 2 mg / testtomeg kg naponta egyszer. A kovetkezo tablazat példaként

szolgal annak bemutatasara, hogy a tablettakat és tablettarészeket hogyan kell alkalmazni az ajanlott
adag elérése érdekében.

Testf((;meg 8mg 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

A legmegfelel6bb hataserdsségii tablettat, illetve tablettarészt az allatorvosnak kell kivalasztania sajat
megitélése alapjan, figyelembe véve az adott esetben fennalld koriilményeket, és torekedve a tal-,
illetve aluldozirozas elkeriilésére.

A kezelés id6tartama:

e Ortopéd- vagy lagyszovet sebészeti beavatkozasok esetén az operacio koriili fajdalmak kezelésére:
egy adag 2 draval a beavatkozas el6tt, majd azt kdvetden 3-7 napos kezelés az ellatd allatorvos
megitélése szerint.

e Osteoarthritis-szel kapcsolatos fajdalom és gyulladas enyhitésére: 6 honap. Hosszabb kezelés
esetén rendszeres allatorvosi ellendrzés sziikséges.

A Cimalgex tabletta eleséggel vagy eleség nélkiil is beadhato. A tablettak izesitettek és (egészséges
beagle kutyakon végzett) tanulmanyok szerint a legtobb kutya onként elfogyasztja.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Bliszter csomaglas — A maradék eltort tablettakat a bliszterben kell tarolni, de az igy tarolt tablettak csak 2
napig hasznalhatdl fel.

Flakon — A maradék eltort tablettakat a flakonban kell tarolni, de az igy tarolt tablettak csak 90 napig
hasznalhatok fel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga fiatal allatok esetén nem kelléen bizonyitott, ezért fél
évnél fiatalabb kutyak kezelése soran gondos allatorvosi megfigyelés javasolt.
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Sziv-, vese- vagy majelégtelenségben szenvedd allatok esetén a kezelés tovabbi kockazatot vonhat
magaval. Amennyiben elkeriilhetetlen az ilyen alkalmazas, a kezelt allatok gondos allatorvosi
megfigyelése sziikséges. A készitmény alkalmazasa keriilendé dehidralt, hipovolémias vagy alacsony
vérnyomasu allatoknal, a vesekarosodas fokozott kockazata miatt..

Gasztrointesztinalis fekély kialakulasanak veszélye, vagy korabbi nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel szembeni intolerancia esetén az allatgyogyaszati készitmény csak szigoru allatorvosi

ellenorzés mellett alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod kiillonleges figyelmeztetések

A cimicoxib érzékenyitheti a bort. Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A cimicoxib iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Vemhesség és laktacid

Nem alkalmazhat6 ivarzo, vemhes vagy szoptatd szukak esetén. A készitmény artalmatlansagat
vemhes vagy szoptato kutyakon nem vizsgaltak. Laboratoriumi allatokon alkalmazva a készitmény
bizonyitottan hatassal volt a magzati fejlddésre és a termékenységre.

A Cimalgex nem alkalmazhat6 kortikoszteroidokkal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerekkel (NSAID) egyidejiileg. Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténd elozetes kezelés tovabbi
vagy sulyosabb mellékhatasok kialakulasat vonhatja maga utan, ennek megfeleléen kivanatos
kezelésmentes idGszak beiktatasa a Cimalgex alkalmazasanak megkezdése elott. A kezelésmentes
id6szak meghatarozasakor a korabban hasznalt allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai
sajatossagait kell figyelembe venni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolasi tanulmanyokban, ahol kutyakat 6 honapon keresztiil a javasolt adag 3-szorosaval
(5,8-11,8 mg/testtomeg kg) és 5-szorosével (9,7-19,5 mg/testtomeg kg) kezeltek, a dozissal aranyos
mértékben erésodtek az emésztszervi zavarok, melyek a legnagyobb dozissal kezelt vizsgalati
csoportban minden allatban jelentkeztek.

Hasonlo6 dozisfiiggo valtozasokat jegyeztek fel a haematologiat, a fehérvérsejt-szamot, valamint a
veseintegritast illetéen.

Mint barmely NSAID esetében, érzékeny vagy legyengiilt kutyakban a tiladagolas emésztdszervi,
vese- vagy majkarosodast okozhat.

A készitménynek nincs specifikus antidotuma. Tuladagolas esetén az emésztérendszer védelmét

szolgalo készitményeket is magaban foglalo, valamint izotonias sdoldattal vald infiizids tiineti és
tamogato kezelés javasolt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informdcio talalhato: http://www.ema.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

A cimicoxib egy nem kabito, nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). Szelektiv modon
bénitja a ciklooxigenaz 2 (COX-2) enzimet, mely a fijdalom, a gyulladas vagy a laz kialakulasaért
felel6s. A ciklooxigenaz 1 (COX-1) enzimet, melynek védo szerepe van példaul az emésztdszervekben
¢és a vesékben a cimicoxib nem bénitja.

A javasolt adagban szajon at kutyaknak adott cimicoxib gyorsan felszivodik. A cimicoxib
metabolizmusa szertedgazd. F6 metabolitja, a demetilalt cimicoxib foleg az epe tGtjan a bélsarba és
kisebb mértékben a vizeletbe jut. Masik metabolitja, a demetilalt cimicoxib gliikkuronid-konjugatuma a
vizeletbe valasztodik ki.

Egy kutyaban mesterségesen keltett fajdalom modellvizsgalatban igazolast nyert, hogy a cimicoxib
szimulalt hatasa kortilbeliil 10-14 6raig tartott.

A Cimalgex tablettak minden hatdanyagtartalommal a kovetkezé csomagolasi méretekben és

tipusokban keriilnek forgalmazasra:

e Aluminium bliszter (minden bliszter 8 tablettat tartalmaz) papirkarton dobozban. Kiszerelési
egységek: 8, 32 vagy 144 tabletta.

e Gyermekbiztos miianyag (PP) zarokupakkal ellatott miianyag (HDPE) flakon papirkarton
dobozban. 45 db tablettat tartalmaz6 kiszerelés.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba
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