LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cimalgex 8 mg koSlajamas tabletes suniem
Cimalgex 30 mg koSlajamas tabletes suniem
Cimalgex 80 mg koSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs :

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cimalgex 8 mg koslajamas tabletes suniem
Cimalgex 30 mg koslajamas tabletes suniem
Cimalgex 80 mg koslajamas tabletes suniem

Cimicoxib

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:

Cimalgex 8 mg  cimikoksibs 8 mg
Cimalgex 30 mg  cimikoksibs 30 mg
Cimalgex 80 mg cimikoksibs 80 mg

Cimalgex 8 mg tabletes: iegarenas baltas vai gaisi brinas kos]ajamas tabletes ar 1 dalfjuma
Iiniju katra pus€. Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

Cimalgex 30 mg tabletes: icgarenas baltas vai gai$i brinas koslajamas tabletes ar 2 dalfjuma
Itnijam katra pus¢. Tabletes var sadalit trs vienadas dalas.

Cimalgex 80 mg tabletes: iegarenas baltas vai gaisi briinas ko§|ajamas tabletes ar 3 dalijuma
linijam katra puse. Tabletes var sadalit Cetras vienadas dalas.

4.  INDIKACIJA(AS)

Sapju un iekaisuma mazinaSanai osteoartrita gadijuma un p€coperacijas sapju mazinasanai
ortop&disku vai miksto audu kirurgisku operaciju gadijuma suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem jaunakiem par 10 nedglam.

Nelietot, ja suns cie$ no kunga-zarnu trakta vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem
(NPL).

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret cimikoksibu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot vaislas dztvniekiem un dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika. (skatit 12. punktu



,.Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai ).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi zinots par viegliem un parejoSiem kunga-zarnu darbibas trakta traucgjumiem
(vems$anu un/vai diareju), bet tie ir Joti Tslaicigi.

Retos gadijumos novéroti nopietni kunga-zarnu darbibas trakta traucgjumi, tadi ka asinosana un
¢ulu veidosanas. Retos gadijumos var noverot arT citas blakusparadibas, tostarp anoreksiju vai
letargiju, vai biezu urinéSanu un/vai pastiprinatas slapes.

Loti retos gadijumos noverota nieru funkciju rezultatu palielina$anas (nieru biokimiskie
raditaji). Papildus tam loti retos gadijumos ir zinots par nieru mazspg&ju. Tapat ka citu NPL
ilgstoSas lietoSanas gadijuma, janovero nieru darbiba.

Ja p&c arsteSanas partrauks$anas kadas nevélamas blakusparadibas turpinas, jakonsultgjas ar
veterinararstu.

Ja paradas tadas blakusparadibas, ka vemsana, atkartota diareja, asinainas fekalijas, peksns
svara zudums, anoreksija, letargija, nieru vai aknu biokimisko raditaju pasliktinasanas,
japartrauc $o zalu lietosana un nekavéjoties jagriezas pie veterinararsta. Smagas kunga un
zarnu trakta un nieru blakusparadibas var izraisit navi.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir defingts izmantojot sekojosas biezuma kategorijas:
- Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem, kuriem viena arsteésanas kursa laika
noverotas blakusparadibas);
- Biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 dzivniekiem);
- Retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 dzivniekiem);
- Reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10000 dzivniekiem);
- Loti reti (mazak neka 1 no 10000 dzivniekiem, ieskaitot arT izol&tus zinojumus).

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lictoSanai.

Ieteicama cimikoksiba deva ir 2 mg uz kg kermena svara vienreiz diena.
Talak dotaja tabula ir pieméri tam, ka jalieto tabletes un to dalas, lai iegiitu ieteicamo devu.



Kermena svara kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 23
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 23
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

Vispiemeérotaka tabletes tipa vai tabletes dalas izv€le ir atkariga no veterinararsta viedokla,
nemot vera katru individualo gadijumu un nepielaujot butisku pardozesanu vai nepietickamu
devu.

Arste3anas ilgums:

e P&coperacijas sapju mazinasanai ortopdisku vai miksto audu kirurgisku operaciju gadijuma:
viena deva 2 stundas pirms operacijas, turpinot arste$anu 3 — 7 dienas p&c kartas, atbilstosi
veterinararsta noradijumiem,;

e Sapju un ieckaisuma mazinaSanai osteoartrita gadijuma: 6 ménesi. [lgstosa terapija javeic regulara
veterinararsta uzraudziba.

Cimalgex tabletes var dot kopa ar baribu vai bez tas. Tabletes ir aromatiz€tas un p&tijumi
(veseliem bigliem) pieradija, ka vairums sunu tas aped brivpratigi.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojami.

11.  IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepiecjama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
Blistera iepakojumi - jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes jauzglaba blistera iepakojuma, bet
jaiznicina, ja netiek izlietotas pec 2 dienu uzglabasanas.
Pudeles - jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes jauzglaba pudelg, bet jaiznicina, ja netiek

izlietotas p&c 90 dienu uzglabasanas pudelg.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma.



12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ta ka So veterinaro zalu droSums nav pienacigi pieradits jauniem dzivniekiem, arstgjot sunus,
kas jaunaki par 6 ménesSiem, ieteicams veikt ripigu noverosanu.

Papildu risku var radit $o zalu lietoSana dzivniekiem ar sirds, nieru vai aknu slimibam. Ja nevar
izvairTties no $o zalu lietosanas, tad $adiem dzivniekiem veic ripigu veterinaro noverosanu.
Izvairities no $o zalu lietoSanas dehidratetiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem
dzivniekiem, jo tas var paaugstinatu nieru toksicitates risku.

Kunga-zarnu trakta asino$anas riska gadijuma vai, ja dzivniekam ir iepriek$ novérota NPL
nepanesamiba, lietot §Ts veterinaras zales stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Cimikoksibs var izraisit adas sensibilizaciju. P&c $o veterinaro zalu lietoSanas mazgat
rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret cimikoksibu jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Grusniba un laktacija:

Nelietot vaislas kucém un kuc€m grusnibas un laktacijas laika. Lai gan nav pieejami dati par
suniem, pétfjumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta iedarbiba uz auglibu un augla
attistibu.

Nelietot Cimalgex vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem NPL. Ieprieks€ja arst€Sana ar
citam pretiekaisuma vielam var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas un tap&c péc
arst€Sanas ar tadam zalém jaievero partraukums pirms uzsak arstésanu ar Cimalgex. Nosakot So
partraukumu, ir janem véra ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingétiskas pasibas.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozesanas petijuma suniem tika ievadita trikartiga (5,8 — 11,8 mg/kg kermena svara) un
pieckartiga (9,7 — 19,5 mg/kg kermena svara) ieteicama deva 6 m&nesu perioda. Tika atziméeta
ar devu saistita kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu pastiprinasanas, kas skara visus sunus
augstakas devas grupa.

Lidzigas ar devu saistitas, izmainas novérotas hematologija un balto asinskermeniSu skaita, ka
arT nieru integritate.

val slimiem dzivniekiem.

Sim zalém nav specifiska antidota. Ieteicama simptomatiska, atbalstoga terapija, leteicama
simptomatiska, atbalstosa terapija, kas ietver kunga-zarnu trakta aizsarglidzeklus un izotoniska
sals Skiduma lietoSanu.



13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju
vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Cimikoksibs ir nenarkotisks, nesteroids pretieckaisuma lidzekli (NPL). Tas darbojas selektivi
inhibgjot ciklooksigenazi 2 (COX-2), kas ir atbildiga par sapem, ickaisumu vai drudzi.
Cimikoksibs neinhib& enzimu ciklooksigenazi 1 (COX-1), kurai piemit aizsargfunkcijas,
pieméram, kunga-zarnu trakta un niergs.

P&c iekskigas lietoSanas suniem ieteicamaja deva, cimikoksibs atri uzsticas. Cimikoksiba
metabolisms ir ekstensivs. Nozimigakais metabolits demetiléts cimikoksibs galvenokart tiek
izvadits ar fécém, caur zultsvadiem un mazak ar urinu. Otrs metabolits demetiléta cimikoksiba
un glikuronida savienojums tiek izvadits ar urinu.

Maksligi izraisita sapju modeli suniem tika pieradits, ka cimikoksiba sapes un iekaisumu samazinosa
iedarbiba ilgst aptuveni 10-14 stundas.

Visi stiprumi ir pieejami sekojoSos iepakojuma izmeros un tipos:

e Aluminija blisteri (katra plaksnite satur 8§ tabletes), iepakoti ar&ja kartona kastite.
Iepakojuma izmeri 8, 32 vai 144 tabletes.

e Plastikata (HDPE) pudele ar berniem drosu plastikata (PP) vacinu, iepakota argja kartona
kastg. Iepakojuma 45 tabletes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



