Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte néamns i denna
information, tala om det for veterinaren.

DJURSLAG: Hund

DOSERING FOR VARJE
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Oral anvandning.
Cimalgex-tabletter kan ges med eller utan foda. Tabletterna &r smaksatta och studier
(pa friska beaglehundar) visar att de sannolikt kommer att tas frivilligt av de flesta
hundar.

Rekommenderad dos av cimicoxib & 2 mg per kg kroppsvikt en gang per dag enligt
doseringstabellen nedan:

DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

Hundens Antal tabletter och tablettstyrka
kroppsvikt (mg cimicoxib)
(kg) Cimalgex 8 mg Cimalgex 30 mg Cimalgex 80 mg
3,0-4,0 1
41-7,5 Vs
7,6 -15,0 1
15,1 - 20,0 A
20,1 - 40,0 ]
40,1 - 60,0 1+
>60,1 2

Behandlingstid:
* Behandling av smérta pa grund av operation (ortopedisk eller mjukvéavnadskirurgi): en

dos 2 timmar fore operation foljt av 3 till 7 dagars behandling efter operationen, enligt
ordination fran behandlande veterinar.

e Lindring av smaérta och inflammation i samband med ledbesvar (artros): 6 manader. For
langsiktig behandling bor regelbunden 6vervakning av veterinar ske.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Inga.

KARENSTID: Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Blister: Kvarvarande halva tabletter skall forvaras i blisterférpackningen, men kasseras om
de inte anvands inom 2 dagar.

Flaskor: Kvarvarande halva tabletter skall forvaras i flaskan, men kasseras om de inte
anvéands inom 90 dagar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Eftersom lakemedlets sakerhet inte tillrackligt har provats pa unga djur rekommenderas
noggrann overvakning under behandling av hundvalpar som &r yngre an 6 manader.
Anvandning hos djur som lider av nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion kan innebara
ytterligare risk. Om sadan anvéndning inte kan undvikas maste dessa djur sta under
noggrann veterinarévervakning. Anvand inte detta ldkemedel till djur som &r uttorkade,
lider av for liten blodvolym (hypovolemi) eller lagt blodtryck (hypotension), eftersom
detta kan oka risken for skador pé njurarna.

Anvand detta veterindrmedicinska lakemedel under strikt veterinarovervakning dar det
finns risk for sarbildning pa mag-tarmkanalen, eller om hunden tidigare har reagerat mot
NSAID.

Skall inte anvindas till betickta, driktiga eller digivande tikar. Aven om ingen
information finns gallande hundar visar studier pa forsoksdjur effekter pa fertilitet och
fosterutveckling.

Cimalgex bor inte ges tillsammans med kortison (kortikosteroider) eller annan NSAID.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan orsaka ytterligare, eller
okad risk for, biverkningar och darfor bor en period som éar fri fran behandling med
sadana lakemedel iakttas innan behandling pabdrjas med Cimalgex. Den behandlingsfria
perioden beror pa egenskaperna hos de veterindrmedicinska lakemedel som tidigare
anvants.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterinirmedicinska likemedlet till djur

Cimicoxib kan orsaka hudallergi (hudsensibilisering). Tvétta handerna efter anvandning
av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten
for lakaren.

Personer med kand allergi (6verkanslighet) mot cimicoxib bor undvika kontakt med det
veterinarmedicinska lakemed|et.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E] ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man
g6r med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 02/2011

Utforlig information om denna produkt finns tillgénglig pa
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) hemsida http://www.ema.europa.eu/
OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

Efter oral administrering till hund av rekommenderad dos pa 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 akutsmartemodell hos hundar har visat att den simulerade effekten av
cimicoxib varar i cirka 10-14 timmar.

Alla styrkor finns i foljande forpackningsstorlekar och typer:

eAluminiumblister (varje remsa innehaller 8 tabletter) forpackade i en yttre kartong.
Forpackningsstorlekar om 8, 32 eller 144 tabletter.

ePlastflaska (HDPE) (som innehaller 45 tabletter) med barnskyddande plastforslutning
(PP) forpackade i en yttre kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Cimalgex 8 mg tyggetabletter til hunde
Cimalgex 30 mg tyggetabletter til hunde
Cimalgex 80 mg tyggetabletter til hunde
Cimicoxib

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Vétoquinol SA

Magny Vernois

F-70200 Lure

Frankrig

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tyggetablet indeholder:

Cimicoxib 8 mg

Cimicoxib 30 mg

Cimicoxib 80 mg

Aflange, hvide til lysebrune, tyggetabletter med en delekeerv pa begge sider.

Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

INDIKATIONER

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

DYREARTER: Hund

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)

Oral anvendelse.

Cimalgex tabletter kan gives enten sammen med eller uden foder. Tabletterne har smag
og studier (med raske beagle hunde) har vist, at de fleste hunde spiser tabletterne frivilligt.
Den anbefalede dosering af cimicoxib er 2 mg pr. kilo kropsveegt, én gang dagligt, i
overensstemmelse med nedenstdende doseringstabel.

Hundens Antal tyggetabletter og tabletstyrke
kropsvaegt (mg. cimicoxib)
(kg) Cimalgex 8 mg Cimalgex 30 mg Cimalgex 80 mg

3,0-4,0 1

41-7,5 Y2

7,6 -15,0 1
15,1-20,0 Y2
20,1 - 40,0 ]
40,1 - 60,0 1+

>60,1 2

Behandlingens varighed:

¢ Behandling af peri-oprerative smerter efter ortopaedkirurgi eller blgdtveevskirurgi: en
dosis 2 timer fer kirurgi, efterfulgt af 3-7 dages behandling, afhaengig af den
behandlende dyrleeges vurdering.

e Smertelindring og behandling af inflammation (beteendelse) i forbindelse med slidgigt:
6 maneder. Ved laengerevarende behandling skal der foretages labende overvagning af

Til behandling af smerter og inflammation i forbindelse med slidgigt samt behandling af  dyrleegen.

peri-operative smerter (smerter efter operation) efter ortopaedkirurgi eller bledtveaevskirur- ~ OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
gi hos hunde. Ingen

KONTRAINDIKATIONER TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

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

Bar ikke anvendes pa hunde med mave-tarm lidelser eller blader-sygdomme.

Bor ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAIDer).

Bor ikke anvendes i tilfaede af overfalsomhed over for cimicoxib eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til avistaever, draegtige teever eller diegivende taever. Se afsnit 12
herunder (Seerlige forholdsregler for hunde).

BIVIRKNINGER

Milde og forbigaende tilfeelde af gastrointestinale lidelser (opkastning og/eller diarré)
forekommer meget hyppigt, men ophgrer efter kort tid.

| sjeeldne tilfelde er der observeret alvorlige gastrointestinale lidelser som blgdning eller
dannelse af mavesar. Andre bivirkninger som manglende appetit eller letargi kan ogsa ses
i sjeeldne tilfaelde.

| meget sjeeldne tilfeelde er der observeret aendringer i nyrefunktionen (de biokemiske
parametre i nyrerne). Som ved enhver leengerevarende NSAID-behandling, skal nyre-
funktionen overvages.

Hvis en bivirkning fortseetter efter behandlingens afslutning, skal der seges radgivning
hos en dyrlege.

Hvis bivirkninger som kontinuerlig opkastning, gentagne forekomster af diarré, blod i
affgringen, pludseligt veegttab, manglende appetit, letargi eller nedsat lever-/nyrefunk-
tion forekommer, skal brugen af produktet umiddelbart ophere, og dyrleegehjeelp sages
ojeblikkeligt.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern

Dette veterinaerleegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Blisterpakninger - Tilbagevaerende halve tyggetabletter skal bortkastes efter 2 dages
opbevaring i blisterpakningen.

Tabletbeholderen - Tilbageveerende halve tyggetabletter skal bortkastes efter 90 dages
opbevaring i tabletbeholderen.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé ydre emballage.
SZARLIGE ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

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

Brug af leegemidlet til hunde, der lider af nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion kan
medfgre yderligere risiko. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgas, kreever dyrene ngje
dyrleegeovervagning.

Undga brugen af dette produkt til dyr, som er dehydrerede, har veeskemangel eller som
har lavt blodtryk, da dette kan @ge risikoen for nyresvigt.

Brug dette veterineermedicinske produkt under ngje veterineer overvagning hvis der er
risiko for mavesar eller hvis dyret tidligere har vist manglende tolerance over for NSAID.
Anvend ikke produktet pa avisteever, gravide eller diegivende teever. Skent der ikke fore-
ligger videnskabelige data pa hunde, har laboratorieundersggelser af andre dyr afslgret
pavirkninger af fertilitet og fosterudvikling.

Cimalgex ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre NSAID’er.
Forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske midler kan give yderligere eller
kraftigere bivirkninger, og man skal derfor obeservere en behandlingsfri periode med
sadanne laeegemidler fer behandling med Cimalgex pabegyndes. Laengden af den behan-
dlingsfri periode skal afpasses til det tidligere anvendte veterineaerleegemiddels
famakokinetiske egenskaber.

Saerlige forholdsregler for mennesker

Cimicoxib kan medfgre hudsensibilisering. Vask haenderne efter brug af veterineerlaegemidlet.
| tilfeelde af selvindgivelse ved et haendeligt uheld skal der straks se@ges leegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Personer med kendt overfalsomhed over for cimicoxib bgr undga kontakt med leegemidlet.
EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Leegemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 02/2011

Neermere oplysninger om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for
Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ANDRE OPLYSNINGER

Cimicoxib er et ikke-narkotisk, non-steroidt anti-inflammatorisk leegemidddel (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 beskyt-
tende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og nyrerne haemmes 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 gad gennem urin. Den
anden metabolit, glucuronide konjugerede af det demetylerede cimicoxib, udskilles gen-
nem urin.

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

Alle styrker af Cimalgex tyggetabletter er tilgaengelige i falgende pakningsstarrelser og
pakningstyper:

e Aluminiums blisterpakning (hvert blisterkort indeholder 8 tyggetabletter) pakket i en
yderkarton. Pakningsstarrelser: 8, 32 eller 144 tabletter.

e Plastic (HDPE) tabletbeholder indeholdende 45 tabletter) med bgrnesikret plastic (PP)
lag pakket i en yderkarton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Cimalgex 8 mg tyggetablett for hund

Cimalgex 30 mg tyggetablett for hund

Cimalgex 80 mg tyggetablett for hund

Cimicoxib

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Vétoquinol SA

Magny Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER

Hver tablett inneholder:

Cimicoxib 8 mg

Cimicoxib 30 mg

Cimicoxib 80 mg

Tablettene er avlange, hvite til lys brune tyggetabletter med delestrek pa begge sider og kan
deles inn i to like store deler.

INDIKASJONER

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

KONTRAIDIKASJONER

Skal ikke brukes hos hunder som er under 10 uker gamle.
Skal ikke brukes hos hunder med problemer i
bladningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes samtidig med kortikosteroider
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs).

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet overfor virkestoffet cimicoxib eller noen av
hjelpestoffene.

Skal ikke brukes hos avlsdyr, drektige eller diegivende dyr. Se avsnitt 12 under (“Spesielle
forholdsregler for hunder”).

BIVIRKNINGER

Milde mage-tarmproblemer (oppkast og/eller diaré) forekommer sveert vanlige, men de
har normalt kort varighet.

| sjeldne tilfeller har man sett alvorlige mage-tarmproblemer som blgdninger og
magesar. Andre bivirkninger, inkludert manglende appetitt eller nedstemthet/slevhet kan
ogsa forekomme i sjeldne tilfeller.

| sveert sjeldne tilfeller har resultater fra laboratorieundersgkelser indikert nedsatt nyre-
fuksjon. Ved all langvarig bruk av NSAIDs, ma nyrefunksjonen overvakes.

Hvis eventuelle bivirkninger vedvarer etter at behandlingen er stoppet, ber du ta kontakt
med din veterinaer.

Hvis bivirkninger som vedvarende oppkast, gjentatt diaré, blod i avfaringen, plutselig
vekttap, manglende appetitt, nedstemthet/slavhet eller forverring av resultater fra nyre-
eller leverfunksjonstester oppstar, skal straks bruken av preparatet avbrytes og veterineer
oppsokes.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakn-
ingsvedlegget, bar disse meldes til veterinaer.

MALARTER: Hund.

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI OG -MATE

Gis i munnen (oral bruk).

Cimalgex tabletter kan gis med eller uten for. Tabletten er smakssatt og studier (hos friske
beagler) har vist at de fleste hunder tar dem frivillig.

Anbefalt dosering av cimicoxib er 2 mg per kg kroppsvekt, en gang per dag, i henhold
til doseringstabellen under:

mage eller tarmkanal eller

eller andre ikke-steroide

Hundens Antall tabletter og tablettstyrke
kroppsvekt (mg cimicoxib)
(kg) Cimalgex 8 mg Cimalgex 30 mg Cimalgex 80 mg
3.0-4.0 1
41-7.5 V2
7.6-15.0 1
15.1-20.0 Va
20.1 - 40.0 1
40.1 - 60.0 1+
>60.1 2

Behandlingens varighet:

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

e Lindring av smerter og betennelsesreaksjoner i forbindelse med osteoartritt (kronisk led-
dlidelse): 6 maneder. Ved langvarig behandling ma dyret felges jevnlig opp av veterinzer.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Ingen.

TILBAKEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

SPESIELLE OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Blisterpakninger — Eventuelle gjenveaerende halve tabletter skal lagres i blisterpakningen,
men kastes hvis de ikke brukes innen 2 dager.

Flasker - Eventuelle gjenvaerende halve tabletter skal lagres i flasken, men kastes hvis de
ikke brukes innen 90 dager.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

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

Bruk til dyr som lider av nedsatt hjerte-, nyre- eller leverfunksjon kan innebaere gkt risiko.
Hvis bruk til slike dyr ikke kan unngas ma disse pasientene felges ngye opp av veterinaer.
Unngé & bruke dette produktet hos dyr som har problemer med veeskebalansen eller
blodtrykket, da det vil kunne gke risikoen for nyreforgiftning.

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

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.

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

Spesielle forholdsregler for mennesker

Cimicoxib kan forarsake overfglsomhetsreaksjoner i hud. Vask hendene etter bruk av
preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Personer med kjent overfglsomhet overfor virkestoffet (cimicoxib) ber unnga kontakt
med veterinaerpreparatet. .

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterineeren hvordan du skal kvitte deg med overflgdige legemidler. Disse tiltakene
er med pa a beskytte miljoet.

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller husholdningsavfall.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 02/2011

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (EMA) http://www.ema.europa.eu/

YTTERLIGERE INFORMASJON
Cimicoxib er et ikke-narkotisk, ikke-steroid antiinflammatorisk middel (NSAID). Det hem-

mer selektivt enzymet cyclooxygenase 2 (COX-2), som forarsaker smerte, betennelses-
reaksjoner og feber. Enzymet cyclooxygenase 1 (COX-1), som har beskyttende funksjon-
er, 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 (omdan-
ningsproduktet), demetylert cimicoxib, elimineres hovedsaklig 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.

Alle tablettstyrker av Cimalgex finnes i falgende pakninger og typer:

e Blisterpakninger i aluminium (hver stripe inneholder 8 tabletter) pakket i en utvendig
pappeske. Pakningsstarrelser pa 8, 32 eller 144 tabletter.

e Plastflaske (HDPE) (inneholdende 45 tabletter) med barnesikret lokk i plast (PP), pakket
i en utvendig pappeske.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.
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Cimalgex 8 mg tuggtablett for hund

Cimalgex 30 mg tuggtablett for hund

Cimalgex 80 mg tuggtablett for hund

Cimicoxib

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Vétoquinol SA

Magny Vernois

FR-70200 Lure

Frankrike

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Cimalgex 8 mg cimicoxib 8 mg

Cimalgex 30 mg cimicoxib 30 mg

Cimalgex 80 mg cimicoxib 80 mg

Tabletterna ar avlanga, vita till ljusbruna, med brytskara pa bada sidor, och kan delas i lika
halvor.

ANVANDNINGSOMRADEN

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

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas pa hundar yngre &n 10 veckor.

Skall inte anvandas till hundar som lider av mag-tarmproblem eller blédningsrubbningar.
Skall inte anvandas samtidigt med kortison (kortikosteroider) eller andra lakemedel mot
vark, feber och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, NSAID).

Skall inte anvandas vid allergi (6verkanslighet) mot cimicoxib eller mot nagra hjalpamnen.
Skall inte anvandas till betdckta, draktiga eller digivande djur. Se punkt 12 nedan
("Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”).

BIVERKNINGAR

Milda och 6vergaende gastrointestinala besvér (krakningar och/eller diarré) ar mycket
vanligt.

| séllsynta fall har allvarliga magbesvar, sdsom blédning och sérbildning noterats. Andra
biverkningar som nedsatt aptit eller slohet kan aven féorekomma vid sallsynta tillfallen.

I mycket sallsynta fall har en 6kning av njurfunktionsvarden noterats vid provtagning.
Som vid alla langsiktiga NSAID-behandlingar bor njurens funktion évervakas.

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

Om biverkningar sasom ihallande krékning, upprepad diarré, blod i avféringen, plétslig
viktminskning, nedsatt aptit, slohet eller férsamring av njurfunktionsvarden eller
blodvérden uppstar, bor anvandning av lakemedlet avbrytas och veterindr omedelbart
uppsokas.
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