Overdosering:

| en Gverdoseringsstudie dar 3 ganger (5,8 till 11,8 mg/kg kroppsvikt) och 5 ganger (9,7 till 19,5 mg/kg kroppsvikt) den
rekommenderade dosen gavs till hundar under en period pa 6 manader, observerades en dosrelaterad kning av mag-
tarmstorningar, som paverkade samtliga hundar i gruppen med hégst dos.

Liknande dosrelaterade andringar i hematologi och antalet vita blodkroppar, liksom pa njurfunktionen observerades &ven.
Som med alla NSAID kan 6verdos orsaka mag-tarm-, njur-, eller levertoxicitet hos kénsliga eller inte fullt friska hundar.

Det finns ingen sérskild antidot mot detta lakemedel. Symtomatisk och stédjande behandling rekommenderas bestaende av
tillférsel av mag-tarmskyddande medel samt infusion av isoton koksaltlgsning.

Biverkningar
Hund:

Mycket vanliga

(fler an 1 av 10 behandlade djur): Krékning ", Diarré

Storningar i mag-tarmkanalen2 (t.ex. blédning, sérbildning)
Anorexi (aptitloshet), Letargi (sl6het),

Polydipsi (6verdriven torst)

Polyuri (frekvent urinering)

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Forhojda njurparametrar, Njursvikt3
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka

rapporterade handelser inkluderade):

1 Lindriga och 6vergaende
Allvarliga
3 Njurfunktion ska 6vervakas under langvarig NSAID-behandling.

Om eventuella observerade biverkningar kvarstar efter avslutad behandling, bér rad fran en veterinar sokas.

Om biverkningar sdsom ihéllande krakning, upprepad diarré, blod i avféringen, plotslig viktminskning, anorexi, slohet eller
forsamring av njurfunktions- eller levervéarden uppstar, bor anvandning av lakemedlet avbrytas och Iamplig Gvervakning och/eller
behandling séttas in. Som med andra NSAID kan allvarliga biverkningar intraffa, som i séllsynta fall kan orsaka dodsfall.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett lakemedel.

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte

har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av
godkannande for forséljning eller den lokala foretréddaren fér innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad dos av cimicoxib &r 2 mg/kg kroppsvikt en gang per dag.

Foljande tabell visas som ett exempel av hur tabletter och delar av tabletter kan anvandas for att uppna den
rekommenderade dosen.

Kroppsvikt kg 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
1317 1
18-22 1/2
23-28 1+2/3
29-33 2
34-38 2+1/3
39-43 1
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Utan att det leder till en betydande 6ver- eller underdosering ar valet av mest Iamplig tablett eller del av tablett [amnat at
veterindren att bedoma baserat p4 omsténdigheterna vid varje fall.

Behandlingstid:

+ Behandling av smarta pé grund av operation (ortopedisk eller mjukvavnadskirurgi): en dos 2 timmar fére operation foljt
av 3 till 7 dagars behandling efter operationen, enligt ordination fran behandlande veterinar.

+ Lindring av smarta och inflammation i samband med ledbesvér (artros): 6 manader. For langsiktig behandling bor regelbunden
overvakning av veterinar ske.

Lakemedlet kan ges med eller utan foda. Tuggtabletterna ar smaksatta och studier (pa friska beaglehundar) visar att de
sannolikt kommer att tas frivilligt av de flesta hundar.

Rad om korrekt administrering
Inga.

Karenstider

Ej relevant.

Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Blister: Kvarvarande delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen, men kasseras om de inte anvéands inom 2 dagar.
Flaskor: Kvarvarande delade tabletter ska forvaras i flaskan, men kasseras om de inte anvands inom 90 dagar.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blistret eller flasketiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lIdkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinar hur man gor med ldkemedel som inte langre anvénds.

Klassificering av det veterindarmedicinska lakemedilet

Receptbelagt lakemedel.

Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
EU/2/10/119/001-012

Alla tablettstyrkor for Cimalgex finns i foljande forpackningsstorlekar och typer:

+ Aluminiumblister (varje remsa innehaller 8 tuggtabletter) forpackade i en yttre kartong.
Forpackningsstorlekar om 8, 32 eller 144 tuggtabletter.

+ Plastflaska (HDPE) med barnskyddande plastférslutning (PP) forpackade i en yttre kartong.
Forpackningsstorlek om 45 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Datum da bipacksedeln senast @ndrades

10/2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for férséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Frankrike

Lokal féretradare och kontaktuppgifter fér att rapportera missténkta biverkningar:
Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB

Box9 |

26521 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

Ovrig information

Cimicoxib &r en icke-narkotisk, icke-steroid antiinflammatorisk (NSAID) substans. Den verkar genom selektiv hamning av
enzymet cyklooxygenas 2 (COX-2) som orsakar smaérta, inflammation och feber. Enzymet cyklooxygenas 1 (COX-1) har &ven
skyddande funktioner, t.ex. i mag-tarmkanalen och njurarna som inte hdmmas av cimicoxib.

Efter oral administrering till hund av rekommenderad dos pé& 2 mg/kg utan mat absorberas cimicoxib snabbt.

Metabolismen av cimicoxib &r omfattande. Huvudmetaboliten, demetylerad cimicoxib, elimineras huvudsakligen i avféringen via
gallan och, i mindre utstrackning, i urinen. Den andra metaboliten, glukuronidkonjugat av demetylerad cimicoxib,

elimineras i urinen.

En inflammatorisk akutsmértemodell hos hundar har visat att den simulerade effekten av cimicoxib varar i cirka 10-14 timmar.
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Cimalgex
Veterinzerlaegemidlets navn
Cimalgex 8 mg tyggetabletter til hund
Cimalgex 30 mg tyggetabletter til hund
Cimalgex 80 mg tyggetabletter til hund
Sammensaetning
Hver tyggetablet indeholder:
Aktivt stof:
Cimalgex 8 mg
Cimicoxib 8 mg
Cimalgex 30 mg
Cimicoxib 30 mg
Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg
Cimalgex 8 mg, tyggetabletter: aflange, hvide til lysebrune, tyggetabletter med 1 delekaerv pa begge sider.
Tabletterne kan deles i to ens halvdele.
Cimalgex 30 mg, tyggetabletter: aflange, hvide til lysebrune, tyggetabletter med 2 delekaerve pa begge sider.
Tabletterne kan deles i tre lige store dele.

Cimalgex 80 mg, tyggetabletter: aflange, hvide til lysebrune, tyggetabletter med 3 delekaerve pa begge sider.
Tabletterne kan deles i fire lige store dele.

Dyrearter : Hund

Indikation(er)
Til behandling af smerter og inflammation i forbindelse med slidgigt samt behandling af peri-operative smerter (smerter efter
operation) efter ortopaedkirurgi eller blgdvaevskirurgi hos hunde.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde som er yngre end 10 uger.

Ma ikke anvendes pa hunde med mave-tarm lidelser eller blgder-sygdomme.

Ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAIDer).
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til avistaever, dreegtige teever eller diegivende teever (se afsnittet "Seerlige advarsler”).

Saerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Da sikkerheden i forbindelse med brug af leegemidlet ikke er tilstraekkeligt undersggt i ungdyr, anbefales det, at der udfgres ngje
overvagning i forbindelse med behandling af unghunde yngre end 6 méneder.

Brug af leegemidlet til hunde, der lider af nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion kan medfgre yderligere risiko. Hvis en

sadan anvendelse ikke kan undgas, kreever dyrene ngje dyrleegeovervagning. Undga brugen af dette produkt il dyr, som er
dehydrerede, har vaeskemangel eller som har lavt blodtryk, da dette kan gge risikoen for nyresvigt.

Brug dette veterinaerlaegemiddel under ngje veterinaer overvagning, hvis der er risiko for mavesar, eller hvis dyret tidligere har
vist manglende tolerance over for NSAID.

&eriige rornoid d J amin erer iaegemia ayr.
Cimicoxib kan medfere hudsensibilisering. Vask haenderne efter brug af veterinaerleegemidlet.
I tilfeelde af selvindgivelse ved et haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen.
Personer med kendt overfglsomhed over for cimicoxib bgr undga kontakt med veterinaerlaeegemidlet.

Drzegtighed og laktation:
Anvend ikke produktet pa avisteever, dreegtige eller diegivende taever. Skgnt der ikke foreligger videnskabelige data pa hunde,
har laboratorieundersggelser af andre dyr afslgret pavirkninger af fertilitet og fosterudvikling.

Interaktion med andre | midler ndre former for inter: X

Cimalgex ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre NSAIDer. Forudgaende behandling med andre
anti-inflammatoriske midler kan give yderligere eller kraftigere bivirkninger, og man skal derfor observere en behandlingsfri
periode med sadanne leegemidler fgr behandling med Cimalgex pabegyndes. Leengden af den behandlingsfri periode skal
afpasses til det tidligere anvendte veterinaerlaegemiddels famakokinetiske egenskaber.

Overdosis:

Et overdoseringsstudie, hvor der blev givet 3 gange (5,8 til 11,8 mg/kg kropsvaegt) og 5 gange (9,7 til 19,5 mg/kg kropsvaegt)
den anbefalede dosis til hunde i en periode pa 6 maneder, blev der observeret en dosisafhaengig sgning af gastrointestinale
lidelser. Dette blev observeret hos samtlige hunde i den hgjeste doseringsgruppe.

Lignende, dosisafhaengige, eendringer i haematologi, antallet af hvide blodlegemer og nyreintegritet blev ogsé observeret.

Som det er tilfaeldet med alle NSAIDer, kan overdosering medfgre gastrointestinal, nyre- og lever- toksicitet hos fglsomme eller
kompromitterede hunde.

vetoquinoL

Det findes ingen specifik modgift mod dette produkt. Symptomatisk, understgttende terapi med administration af
gastrointestinalt beskyttende midler og infusion af isotonisk saltvand anbefales.

Bivirkninger
Hunde:

Meget almindelig

. ‘I' . ,‘I
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Opkastning - diarré

Forstyrrelser i fordgjelseskanalen? (f.eks. blgdning,
mavesar), anoreksi, letargi, polydipsi, polyuri

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Meget sjeelden Forhgjede nyreparametre, nyresvigt3
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder

enkeltstaende indberetninger):

IMilde og forbigaende
Alvorlige
Nyrefunktionen skal overvages ved laeengevarende NSAID-behandling.

Huvis en bivirkning fortsaetter efter behandlingens afslutning, skal der sgges radgivning hos en dyrlaege.

Hvis bivirkninger som kontinuerlig opkastning, gentagne forekomster af diarré, blod i affgringen, pludseligt vaegttab, letargi
eller forvaerring af de biokemiske parametre i nyrerne forekommer, skal brugen af veterinaerleegemidlet umiddelbart ophgre,
og passende monitorering og/eller behandling ivaerksaettes. Som ved anden NSAID-behandling, kan der forekomme alvorlige
bivirkninger, som i sjeeldne tilfeelde kan veere fatale.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Isbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren

af markedsfgringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosering af cimicoxib er 2 mg/kg kropsvaegt, én gang dagligt.

Den nedenstaende tabel viser et eksempel pa, hvordan tabletterne og delte tabletter kan bruges for at na den anbefalede dosis.

Kropsvaegt kg 8 mg 30 mg 80 mg

2 1/2

1

1

1/3

ol b~ w

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

44-48 3

49-54 141/4

55-68 1+1/2

Uden at medfgre vaesentlig over- eller underdosering, er valget af den mest passende type tablet eller dele af tablet op til
dyrlaegens vurdering baseret pa omsteendighederne i hvert tilfelde.

Behandlingens varighed
+ Behandling af peri-oprerative smerter efter ortopaedkirurgi eller blgdvaevskirurgi: en dosis 2 timer fgr kirurgi, efterfulgt af
3-7 dages behandling, afhaengig af den behandlende dyrlaeges vurdering.



+ Smertelindring og behandling af inflammation (beteendelse) i forbindelse med slidgigt: 6 maneder. Ved leengerevarende
behandling skal der foretages Igbende overvagning af dyrlaegen.

Veterinaerlaegemidlet kan gives sammen med eller uden foder.
Tyggetabletterne har smag og studier (med raske beagle hunde) har vist, at de fleste hunde spiser tabletterne frivilligt.

Oplysninger om korrekt administration : Ingen.
Tilbageholdelsestid(er) : Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringstemperaturer.
Blisterpakninger - Tilbagevaerende delte tyggetabletter skal bortkastes efter 2 dages opbevaring i blisterpakningen.
Tabletbeholderen - Tilbagevaerende delte tyggetabletter skal bortkastes efter 90 dages opbevaring i tabletbeholderen.
Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og pa etiketten pa blisterpakningen
eller beholderen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagzeldende maned.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt dyrlaegen vedrgrende bortskaffelse af overskydende
laegemidler.

Klassificering af veterinaerlaagemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/10/119/001-012

Alle styrker af Cimalgex tyggetabletter er tilgeengelige i falgende pakningsstgrrelser og pakningstyper:
+ Aluminiums blisterpakning (hvert blisterkort indeholder 8 tyggetabletter) pakket i en yderkarton.
Pakningsstgrrelser: 8, 32 eller 144 tyggetabletter.

+ Plastic (HDPE) tabletbeholder med bgrnesikret plastic (PP) lag pakket i en yderkarton.
Pakningssterrelse pa 45 tyggetabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen
10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger
Indehaver af mark
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Danmark

Equidan Vetline

Baggeskaervej 56

DK - 7400 Herning

Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Andre oplysninger

Cimicoxib er et ikke-narkotisk, non-steroidt anti-inflammatorisk lsegemidddel (NSAID). Det virker ved selektiv heemning af
cyclooxygenase 2 enzymet (COX-2), der er ansvarlig for smerte, inflammation og feber.

Cyclooxygenase 1 enzymet (COX-1), der har beskyttende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og nyrerne ha&emmes ikke af
cimicoxib.

Efter oral indgivelse til hunde i de anbefalede doseringer, absorberes cimicoxib hurtigt. Cimicoxibs metabolisme

er omfattende. Hovedmetabolitten, de-metyleret cimicoxib udskilles hovedsagelig i faeces via galdekanalerne, og i mindre grad
gennem urin. Den anden metabolit, glucuronide konjugerede af det demetylerede cimicoxib, udskilles gennem urin.

I et provokeret smerteforsgg pa hunde pavistes det, at den smertelindrende og inflammations-deempende effekt af cimicoxib
varede i cirka 10-14 timer.

foringstilladel fremstiller ansvarlig for hfrigivel

Veterinaerpreparatets navn
Cimalgex 8 mg tyggetablett til hund
Cimalgex 30 mg tyggetablett til hund
Cimalgex 80 mg tyggetablett til hund

Innholdsstoffer

Hver tyggetablett inneholder:
Virkestoff:
Cimalgex 8 mg
Cimicoxib
Cimalgex 30 mg
Cimicoxib
Cimalgex 80 mg
Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg tyggetabletter: avlange, hvite til lys brune tyggetabletter med 1 delestrek pa begge sider.
Tablettene kan deles inn i to like store deler.

Cimalgex 30 mg tyggetabletter: avlange hvite til lys brune tyggetabletter med 2 delestreker pa begge sider.
Tablettene kan deles inn i tre like store deler.

Cimalgex 80 mg tyggetabletter: avlange hvite til lys brune tyggetabletter med 3 delestreker pa begge sider.

30mg

Tablettene kan deles inn i fire like store deler.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter) : Hund

Indikasjoner for bruk

For behandling av smerter og betennelsesreaksjoner i forbindelse med osteoartritt (kronisk leddlidelse) samt behandling av
smerter ved ortopedisk kirurgi eller blgtdelskirurgi i hund.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos hunder som er under 10 uker gamle.

Skal ikke brukes hos hunder med problemer i mage eller tarmkanal eller blgdningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes samtidig med kortikosteroider eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs).
Skal ikke brukes ved overfglsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes hos avisdyr, drektige eller diegivende dyr (se punkt “Seerlige advarsler”).

Saerlige advarsler

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Sikkerheten til dette preparatet har ikke blitt fullstendig testet hos unge dyr, sa det anbefales at veterinaeren foretar en ngye
oppfelging ved behandling av hunder under 6 maneder.

Bruk hos dyr med hjertelidelser, svekket nyre- eller leverfunksjon kan innebaere gkt risiko. Hvis bruk til slike dyr ikke kan
unngas ma disse pasientene fglges ngye opp av veterinaer. Unnga a bruke dette preparatet hos dyr som har problemer med
vaeskebalansen eller blodtrykket, da det vil kunne gke risikoen for nyreforgiftning.

I tilfeller der det er fare for magesar, eller hvis dyret tidligere har vist intoleranse overfor NSAIDs skal preparatet bare brukes
under streng veterinaerkontroll.

rlige forhol ler for m handterer pre
Cimicoxib kan forarsake overfc)lsomhetsreakspner i hud. Vask hendene etter bruk av preparatet.
Ved utilsiktet inntak, spk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Personer med kjent overfglsomhet overfor virkestoffet (cimicoxib) bgr unnga kontakt med preparatet.
Drektighet og diegiving:
Bruk ikke preparatet til avistisper, drektige eller diegivende tisper. Selv om det ikke finnes tilgjengelige data for hunder,
har studier pa laboratoriedyr vist effekt pa fruktbarhet og fosterutvikling

Interaksj ndre legemidler ndre former for interaksj

Cimicoxib skal ikke gis sammen med kortikosteroider eller andre NSAIDs Tidligere behandling med andre antiinflammatoriske
midler vil kunne fgre til flere eller sterkere bivirkninger og derfor bgr man legge inn en behandlingsfri periode der slike
substanser ikke brukes fgr man starter behandling med cimicoxib. Lengden pa den behandlingsfrie perioden skal ta hensyn til
de farmakokinetiske egenskapene til det preparatet som ble brukt tidligere.

Overdosering:

| en overdosestudie der 3 ganger (5,8 til 11,8 mg/kg kroppsvekt) og 5 ganger (9,7 til 19,5 mg/kg kroppsvekt) den anbefalte
dosen ble gitt til hunder i en periode pa 6 méneder, ble det registrert en doserelatert gkning i gastrointestinale forstyrrelser. Alle
hundene i den gruppen som fikk hgyest dose var affisert.

Lignende doserelaterte endringer i hematologi og antallet hvite blodceller, samt nyrefunksjon, ble observert.

Som ved alle NSAIDs vil overdosering kunne forarsake mage/tarm-, nyre- eller levertoksisitet hos gmfintlige eller utsatte
hunder. Det finnes ingen spesifikk antidot mot dette preparatet. Symptomatisk stgttebehandling med stoffer som beskytter
gastrointestinaltraktus, samt infusjon av isoton saltlgsning, anbefales.

Bivirkninger
Hund:

Sveert vanlige

(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): Oppkast’, diaré!

Lidelse i ford1z)ye|seskana|en2 (f.eks. blgdning,
ulcerasjon), anoreksi (tap av matlyst), letargi (slgvhet),
polydipsi (okt tgrste), polyuri (hyppig vannlating).

Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Sveert sjeldne
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):

Forhgyede nyreparametre, nyresvikt®

1 Mild og forbigdende
Alvorlig
Nyrefunksjonen bgr overvakes ved langvarig NSAID-behandling.

Hvis noen observerte bivirkninger vedvarer etter at behandlingen er stoppet, bor det radfgres med en veterinaer.

Hvis bivirkninger som vedvarende oppkast, gjentatt diaré, okkult blod i avfgringen, plutselig vekttap, anoreksi, letargi eller
forverring av nyrenes eller leverens biokjemiske parametre oppstar, bgr bruken av preparatet avbrytes og passende overvaking
og/eller behandling skal iverksettes. Som med andre NSAIDs kan alvorlige bivirkninger forekomme og, i sjeldne tilfeller, vaere
livstruende.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det mullggjcbr kontinuerlig S|kkerhetsovervak|ng av et preparat.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at
preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinzer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa
rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren
av markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilferselsmate

Gis via munnen (oral bruk).

Anbefalt dosering av cimicoxib er 2 mg/kg kroppsvekt, en gang per dag.

Tabellen nedenfor viser et eksempel pa hvordan tablettene og deler av tablettene kan brukes for 8 oppna anbefalt dose:

Kroppsvekt kg 8 mg 30 mg 80 mg
2 1/2
8 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
44-48 3
49-54 1+1/4
55-68 1+1/2

Valg av best egnet tablettstyrke eller deling av tablettene avgjeres av veterineeren basert pa det enkelte tilfelle, men det skal ikke
medfgre betydelig over- eller underdosering.

Behandlingens varighet:

+ Behandling av smerter ved ortopedisk kirurgi eller blgtdelskirurgi: en dose 2 timer fgr operasjon, deretter 3 til 7 dager med
behandling, i henhold til behandlende veterinaers vurdering.

- Lindring av smerter og betennelsesreaksjoner i forbindelse med osteoartritt (kronisk leddlidelse): 6 maneder.

Ved langvarig behandling ma dyret fglges jevnlig opp av veteringer.

Preparatet kan gis med eller uten for. Tyggetabletten er smaksatt og studier (hos friske beagler) har vist at de fleste hunder tar
dem frivillig.

Opplysninger om korrekt bruk : Ingen.
Tilbakeholdelsestider : Ikke relevant.

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrgrende temperatur.

Blisterpakninger — Eventuelle gjenvaerende deler av tablettene skal lagres i blisterpakningen, men kastes hvis de ikke brukes
innen 2 dager.

Boks - Eventuelle gjenveerende deler av tablettene skal lagres i boksen, men kastes hvis de ikke brukes innen 90 dager.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten pa esken og pa blister eller boks etter Exp.
Utlppsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og
egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte miljget.

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser

EU/2/10/119/001-012

Alle tablettstyrker finnes i felgende pakninger og typer:

- Blisterpakninger i aluminium (hvert brett inneholder 8 tyggetabletter) pakket i en utvendig pappeske.
Pakningsstgrrelser pa 8, 32 eller 144 tyggetabletter.

« Plastboks (HDPE) med barnesikret lokk i plast (PP), pakket i en utvendig pappeske.
Pakningsstgrrelse: 45 tyggetabletter. Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

10/2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois, 70200 LURE

Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Norge

VetPharma A/S

Ravnsborgveien 31

1395 Hvalstad

Norway

TIf: +47 66 98 60 40

Ytterligere informasjon

Cimicoxib er et ikke-narkotisk, ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID). Det hemmer selektivt enzymet
cyclooxygenase 2 (COX-2), som forarsaker smerte, betennelsesreaksjoner og feber. Enzymet cyclooxygenase 1 (COX-1), som
har beskyttende funksjoner, for eksempel i fordgyelsessystemet og i nyrene, hemmes ikke av cimicoxib.

Cimicoxib absorberes raskt hos hund etter tilfgrsel av anbefalte doser via munnen. Omdannelsen av cimicoxib i kroppen

er omfattende. Den viktigste metabolitten (omdanningsproduktet), demetylert cimicoxib, elimineres hovedsakelig i avfgringen
via gallen og, i mindre grad, i urinen. Den andre metabolitten, en glukoronidforbindelse av demetylert cimicoxib, elimineres i
urinen.

| et smertemodellforsgk hos hund ble det vist at de smerte- og betennelseshemmende virkningene av cimicoxib varte i omtrent
10-14 timer.

o

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 30 mg tuggtablett for hund
Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

Sammansattning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Cimalgex 8 mg

Cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg

Cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg

Cimicoxib 80 mg

Cimalgex 8 mg tuggtabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 1 brytskéra pa béda sidor.
Tabletterna kan delas i lika halvor.

Cimalgex 30 mg tuggtabletter: avianga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 2 brytskéror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora tredjedelar.

Cimalgex 80 mg tuggtabletter: avlanga, vita till ljusbruna tuggtabletter med 3 brytskaror pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

Djurslag
Hund.

Anviandningsomraden

For behandling av smérta och inflammation i samband med artros (ledbesvar), och behandling av smérta i samband med
operation (ortopedisk eller mjukvavnadskirurgi) hos hundar. Cimalgex tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID).

Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar yngre &n 10 veckor.

Anvand inte till hundar som lider av mag-tarmproblem eller blédningsrubbningar.

Anvand inte samtidigt med kortison (kortikosteroider) eller andra lakemedel mot vark, feber och inflammation
(icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel, NSAID).

Anvand inte vid allergi (6verkanslighet) mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till betéckta, dréktiga eller digivande djur (se avsnitt "Séarskilda varningar”).

Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom lakemedlets sakerhet inte tillrdckligt har provats pa unga djur rekommenderas noggrann évervakning under
behandling av hundvalpar som &r yngre &n 6 manader.

Anvéndning hos djur som lider av nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion kan innebara ytterligare risk.

Om sadan anvéndning inte kan undvikas maste dessa djur st& under noggrann veterinarévervakning.

Anvand inte detta lakemedel till djur som &r uttorkade, lider av for liten blodvolym (hypovolemi) eller [agt blodtryck (hypotension),
eftersom detta kan 6ka risken for skador pa njurarna.

Anvand detta lakemedel under strikt veterindrovervakning dar det finns risk for sarbildning pa mag-tarmkanalen,

eller om hunden tidigare har reagerat mot NSAID.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Cimicoxib kan orsaka hudallergi (hudsensibilisering). Tvatta handerna efter anvandning av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kénd allergi (6verkanslighet) mot cimicoxib bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Dréktighet och digivning B
Anvénd inte till betackta, dréktiga eller digivande tikar. Aven om ingen information finns géllande hundar visar studier
pa forsoksdjur effekter pa fertilitet och fosterutveckling.

Interaktioner med andra lékemedel och vriga interaktioner:

Cimicoxib bor inte ges tillsammans med kortison (kortikosteroider) eller annan NSAID. Férbehandling med andra
antiinflammatoriska lékemedel kan orsaka ytterligare, eller 6kad risk for, biverkningar och darfor bor en period som ér fri fran
behandling med sadana ldkemedel iakttas innan behandling pabdrjas med cimicoxib. Den behandlingsfria perioden beror
pa egenskaperna hos de lakemedel som tidigare anvénts.




