


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zubrin 50 mg peroralni lyofilizat pro psy
Zubrin 100 mg peroralni lyofilizat pro psy
Zubrin 200 mg peroralni lyofilizat pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi Q
Létiv litka ‘(b
Tepoxalinum 50 mg / peroralni lyofilizat :
Tepoxalinum 100 mg / peroralni lyofilizat

Tepoxalinum 200 mg / peroralni lyofilizat O

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. N&

3. LEKOVA FORMA \

Perorlni lyofilizat Q

4.  KLINICKE UDAJE ’K
‘

4.1 Cilové druhy zvirat

N

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy dru
Zmirnéni zanétu a tileva od bolesti zp nycigkutnimi a chronickymi muskuloskeletarnimi

tsobe
poruchami. 3

L 4
4.3 Kontraindikace * \
Nepouzivat u brezich fen, fen v dgb¢ lakta@e a chovnych fen.
Nepouzivat u zvitat trpicich sr ¢i jaternimi chorobami a u zvifat s anamnézou uvadéjici
gastrointestinalni ulcerace CiJe@gaceni. Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na l1é¢ivou latku.

nefrotoxicity.

4.4  ZvlaSi upoz(b'.,

Pti [éCbe psa ire suficienci je tfeba postupovat zvIaste opatrné.
4.5 Zvléﬂ’@ie pro pouZiti

Zvlast @ tieni pro pouZiti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovaf , hypovolemickych a hypotenznich psi, protoze je u nich vyssi riziko

Pouziti u zvirat mladsich 6 mésicii, o hmotnosti pod 5 kg, nebo starych zvirat mtize zahrnovat dalsi
rizika. Pokud se nelze v téchto piipadech vyhnout pouziti je nutné, aby veterinaf pravidelné
kontroloval, zda nedochazi ke krvaceni do gastrointestinalniho traktu.

Pokud se vyskytnou vedlejsi ti€inky, je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékare.
Neptekracujte doporucené davkovani.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim
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Tepoxalin neni rozpustny ve vodé a pii zvlhnuti se stava siln¢ lepivym. Pokud se peroralni lyofilizat
predcasné rozpusti, dikladné si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vétsiho mnozstvi peroralniho lyofilizatu clovékem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zvraceni nebo prijem se mohou vyskytnout v disledku 1écby. Prilezitostn€ mize dojit k iku
alopecif a erytému.

Mezi vedlejsi ucinky typické pro NSAID patii zvraceni, fidka stolice/prijem, krev Vt ic1,’snizena
chut’ k jidlu, letargie a poruchy funkce ledvin. Pokud se vyskytne néktery z vyse uv, % priznakd,
je nutné okamzité prerusit 1écbu. Ve vyjimecnych ptipadech, zvlasté u starych nebo Sitlivych pst,
mohou byt tyto nezadouci ucinky zavazné nebo smrtelné.

Asiu 10% oSetenych zvitat doslo v prib&hu klinického zkouseni k neiédouccirn

(prtijem/zvraceni). &
4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky \
Nepouzivat béhem biezosti a laktace. ‘ \

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy int e

Tepoxalin nesmi byt podavan s jinymi NSAID ¢i glukokorti @dy. Pti podéavani jinych NSAID,
diuretik, antikoagula¢nich prostfedki a latek se silnou vazb a plazmatické proteiny mize dochazet
k vazebni konkurenci majici za nasledek ptipadné toxibké ucinky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani Q

10 mg tepoxalinu na kg Zivé hmotnosti jednou d .Délka lécby zavisi na klinické odpovédi. Po 7
az 10-ti denni terapii by mél byt stav psa znov; uman tak, aby se rozhodlo o potieb¢ v terapii
pokracovat. Dlouhodoba Ié¢ba by méla prob@i pravidelnym veterinarnim dohledem.

Pted zahéjenim 1écby by méla byt presné stanov@na hmotnost zvitete.

Odhrmte folii tak, abyste odkryli jederﬁg ralni lyofilizat v podob¢ kulaté tablety. Abyste zamezili
piilnuti tablety k prstim, piesvédctesse,ze indte suché ruce. ZatlaGenim na dno blistru tabletu
uvolnéte. Vlozte tabletu psovi do tf% & vlhnuti se tableta rozpusti. Aby se cela tableta zvlh¢ila,
na n¢kolik vtetin pfidrzte psovi tlam%nou. Pstim podavejte 1 az 2 hodiny po krmeni. Pokud to
neni mozné nebo pokud pes vlozéni pripra¥vku piimo do tlamy odmita, dejte tabletu bezprostiedné
pied podanim do malého mnoz h¢eného krmiva, ptipadné vlhkého pamlsku. Zajistéte, aby
pes krmivo ¢i pamlsek obsa beze zbytku snédl.

4.10 Piedavkovani (sy&my, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné

Pti davkach 30 mg/k@ich je peroralni podani tepoxalinu spojeno se zménénou barvou stolice
od bilé po zlutou v dusledku ptritomnosti neabsorbovaného 1é¢iva.

Predavkovani NS& Q p vyznacuje zvracenim, fidkou stolici/prijmem, pfitomnosti krve ve stolici,

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AE92
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

Tepoxalin je dudlni inhibitor cyklooxygendzy a 5-lipoxygenazy s protizanétlivym ucmk roralni
podani 10 mg tepoxalinu/kg zivé hmotnosti inhibuje syntézu prostaglandinti a leukot {1e

5.2 Farmakokinetické tidaje

Tepoxalin se u psil po peroralnim podani rychle absorbuje (Tmax je piiblizné 2 ?Po podani
1écebné davky 10 mg/kg bylo Cpax tepoxalinu 1,08 £ 0,37 pg/ml u pstt nakrm otravou s nizkym
obsahem tuku a 1,19 £ 0,29 pg/ml u psi nakrmenych potravou s Vysokym tuku. U sytych
pst probiha absorpce snadnéji. Tepoxalin se z velké ¢asti preméenuje na etaboht Tento kysely

metabolit je u¢innym aktivnim inhibitorem cyklooxygenazy a také pro
Plazmatické koncentrace prislusného kyselého metabolitu u psi presa
puvodni latky. Po opakovaném podani v rozmezi stanovenych dave,
tepoxalinu ani jeho kyselého metabolitu. Tepoxalin a jeho metab 1ln€ vazi na bilkoviny, vice
nez v 98%. Tepoxalin a jeho metabolity se vylucuji stolici (99"/: !

usobenl puvodni latky.
zmatické koncentrace

6. FARMACEUTICKE UDAJE . &

6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina Q
Manitol @

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se. AW
L 4
6.3 i i ¢ \

Doba pouzitelnosti

3 roky I ‘
6.4 Zv1astni 0patf‘enip®1 vavani

Tento veterinarni 1éCivy piipgavek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloie"biniho obalu

Peroralni lyo iz in se dodava v krabic¢kach s blistry. Kazdy blistr obsahuje 10 peroralnich
lyofilizata. 3 \

Peroral & se dodava v nasledujicich balenich:

50 mg; g: 1 krabicka s 1 nebo 3 blistry.

200 mg: 1 krabicka s 1, 3 nebo 6 blistry.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Q
Intervet International B. V. ‘
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer . s
Nizozemsko :
8.  REGISTRACNI CiSLA \'\

EU/2/00/028/002-008 e

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRAQ

13. biezna 2001 \@

‘

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pfipr. gk dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.

v 4

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NE}O POCRITI

Neuplatiiuje se. ¢ W
. \
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DRZITEL POVOLENI K VYROBE &OVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE N MEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO

A UCINNEHO POUEI i
DEKLARACE H OTLMRL

S
N
L

{



A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE
Jméno a adresa vyrobce(ii) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Spojené kralovstvi

‘(QQ
B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDQ [0}

POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis. @

N

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJiCi@;ZPEéNE’:Ho A

UCINNEHO POUZITI \
Neuplatituje se Q
D. DEKLARACE HODNOT MRL . '&

Neuplatiiuje se









PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{50 mg peroralni lyofilizat}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zubrin 50 mg peroralni lyofilizat pro psy
‘4

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK :cb

Tepoxalinum 50 mg / peroralni lyofilizat

3. LEKOVA FORMA
Peroralni lyofilizat .\
y V4

4. VELIKOST BALENI % D

10 tablet (EU/2/00/028/002) &
30 tablet (EU/2/00/028/003) ‘

Psi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT ®Q

6. INDIKACE 2

&4

¥ \n
Zmirnéni zanétu a uleva od bolesti z ych akutnimi a chronickymi muskuloskeletarnimi
poruchami.

7.  ZPUSOB A CESTA

10 mg/kg Zivé hmotnos u denné.

Délka 1é¢by zavisi n ické odpovédi. Po 7 az 10-ti denni terapii by mél byt stav psa znovu
pfezkouman tak, ab
pod pravidelnym
Pred Zaha'ljeBi ¢Ch

arnim dohledem.
meéla byt presné stanovena hmotnost zvitete.

hodlo o potieb¢ v terapii pokra¢ovat. Dlouhodoba 1écba by méla probihat

Pstim podé az 2 hodiny po krmeni. Pokud to neni mozné nebo pokud pes vlozeni ptipravku
ptimo y odmita, dejte tabletu bezprostiedné pied podanim do malého mnozstvi navlhc¢eného
krmiva, dné vlhkého pamlsku. Zajistéte, aby pes krmivo ¢i pamlsek obsahujici 1€k beze zbytku
snédl.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Abyste zamezili pfilnuti peroralniho lyofilizatu k prstiim, piesvédéte se, ze mate suché ruce.
Nepouzivat u biezich fen, fen v obdobi laktace a u chovnych fen.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Pokud se vyskytnou vedlejsi ti€inky, je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékare.

‘ 9. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok} :

‘ o
(1 PRIPRAVKU

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

L 4

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery poclfaZiggtohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. \

11. OZNACENI,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMI OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TRE

Pouze pro zvifata - veterinarni 1é¢ivy pripravek je Vyd‘vai{pou e na predpis.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DO ETI«

Uchovavat mimo dosah déti. Q

4
13.  JMENO A ADRESA DRZITE%O‘ZHODNUTi O REGISTRACI

L 4

Drzitel rozhodnuti o registraci .§
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Nizozemsko :

14. REGISTRACNICISLO(A)
EU/2/00/028/ tr)
EU/2/00/02.9( blistry)

15. 0O SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{100 mg peroralni lyofilizat}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zubrin 100 mg peroralni lyofilizat pro psy
‘4

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK :cb

Tepoxalinum 100 mg / peroralni lyofilizat

3. LEKOVA FORMA
Peroralni lyofilizat ¢ \

4. VELIKOST BALEN{ @ E

10 peroralnich lyofilizati (EU/2/00/028/004) &
30 peroralnich lyofilizati (EU/2/00/028/005) 4

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT ®Q
Psi Q

6. INDIKACE »

&

¥ \n
Zmirnéni zanétu a uleva od bolesti z ych akutnimi a chronickymi muskuloskeletarnimi
poruchami.

7.  ZPUSOB A CESTA

10 mg /kg zivé hmotnosfi u denne.

Délka 1écby zavisi n ické odpovéedi. Po 7 az 10-ti denni terapii by mél byt stav psa znovu
pfezkouman tak, ab hodlo o potiebé v terapii pokracovat. Dlouhodoba 1é¢ba by méla probihat
pod pravidelnym arnim dohledem.

Pted zahéjeji éCh méla byt presné zjistit hmotnost zvifete.

Pstim podé az 2 hodiny po krmeni. Pokud to neni mozné nebo pokud pes vloZeni piipravku
piimo y odmita, dejte tabletu bezprostfedné pied podanim do malého mnozstvi navlhéeného
krmiva, dné vlhkého pamlsku. Zajistéte, aby pes krmivo ¢i pamlsek obsahujici 1€k beze zbytku
snédl.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Abyste zamezili ptilnuti peroralniho lyofilizatu k prstiim, presvédcte se, ze mate suché ruce.
Nepouzivat u brezich fen, fen v obdobi laktace a chovnych fen.

Neptekracujte doporucené davkovani.

Pokud se vyskytnou vedlejsi ucinky, je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékate.

| 9.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok} :

Id ‘ 4 O
(" PRIPRAVKU

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZIT
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery poc%to oto pripravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. \

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMI OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TRE

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pfipravek je Vyd‘\@u e na predpis.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DO ETi«

Uchovavat mimo dosah déti. Q
4

13. JMENO A ADRESA DRZITWZHODNUTi O REGISTRACI
v

L 4

Drzitel rozhodnuti o registraci §

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko :

14. REGISTRACNICISLO(A)
EU/2/00/028/ Q
EU/2/00/02.9/ ry)

15. O SARZE OD VYROBCE

C..: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{200 mg peroralni lyofilizat}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zubrin 200 mg peroralni lyofilizat pro psy
‘4

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK :‘b

Tepoxalinum 200 mg / peroralni lyofilizat

3. LEKOVA FORMA
Perorélni lyofilizt ’\

4. VELIKOST BALENi % B

10 peroralnich lyofilizata (EU/2/00/028/006) &
30 peroralnich lyofilizatd (EU/2/00/028/007) 4
60 peroralnich lyofilizatd (EU/2/00/028/008) \

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

XS

Vs

. v
6. INDIKACE N
Zmirnovani zanétl a tileva od bo st%ben}'/ch akutnimi a chronickymi muskuloskeletarnimi
poruchami.
7. ZPUSOB A CEST AN
10 mg/kg zZivé hmotn jednou denn¢.
Délka 1é¢by zavisi na ké odpovédi. Po 7 az 10-ti denni terapii by m¢l byt stav psa znovu
prezkouman tak, rozhodlo o potiebé v terapii pokracovat. Dlouhodobé 1écba by méla probihat

pod pravidg’ arnim dohledem.
Pted zah3j &r mela byt pfesné stanovena hmotnost zvitete.

@ jte 1'az 2 hodiny po krmeni. Pokud to neni mozné nebo pokud pes vlozeni ptipravku
ptimo do%lamy odmita, dejte tabletu bezprostiedné pred podanim do malého mnozstvi navlhc¢eného
fipadné vlhkého pamlsku. Zajistéte, aby pes krmivo ¢i pamlsek obsahujici 1€k beze zbytku

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Abyste zamezili ptilnuti peroralniho lyofilizatu k prstim, presvédcte se, Ze mate
Nepouzivejte u brezich fen, fen v obdobi laktace a u chovnych fen.
Neptekracujte doporucené davkovani.

suché ruce.

Pokud se vyskytnou vedlejsi ti€inky, je tfeba 1€cbu prerusit a vyhledat veterinarniho 1ékarte.

9. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

A

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZIT
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Id ‘ 4 O
(" PRIPRAVKU

L 4

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery poc%to oto pripravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. \

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMI OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TRE

Pouze pro zvifata - veterinarni 1é¢ivy piipravek je vyd4van pouZe na predpis.

N

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DO ETi«

Uchovavat mimo dosah déti. Q
4

13. JMENO A ADRESA DRZITWZHODNUTi O REGISTRACI
v

Drzitel rozhodnuti o registraci ’§

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko :

14. REGISTRACNICISLO(A)

EU/2/00/028/ er)
EU/2/00/028/ bhistry)
EU/2/00/ (6 blistrt)

15. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRU

{50 mg} {100 mg} {200 mg}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zubrin 50 mg peroralni lyofilizat pro psy 4 Q

Zubrin 100 mg peroralni lyofilizat pro psy @
Zubrin 200 mg peroralni lyofilizat pro psy
Tepoxalinum

Intervet International B. V. N

N

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI \ Hs

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok} \

<

| 4. CiSLO SARZE
Lot.: {¢islo}

%

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZViRA®A“

Pouze pro zvifata. .AW
. §

&
{y
IS
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PRIBALOVA INFORMACE
Zubrin peroralni lyofilizat pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE Q
Drzitel rozhodnuti o registraci: ‘@

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

AN
Nizozemsko KO
o
2

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

L 4
S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield
Uxbridge UB9 6LS @
Velka Britanie &

‘

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRI VKU

Zubrin 50 mg peroralni lyofilizat pro psy
Zubrin 100 mg peroralni lyofilizat pro psy

Zubrin 200 mg peroralni lyofilizat pro psy Q@

3.  OBSAHLECIVYCH A OST [CH LATEK

L 4

Léciva latka ¢

Tepoxalinum Oberorélni lyofilizat
Tepoxalinum g / peroralni lyofilizat
Tepoxalinum mg / peroralni lyofilizat

4. INDIKACE A

Zmirnéni zanctu a %olesﬁ zplisobenych akutnimi a chronickymi muskuloskeletarnimi
poruchami. )

S\
5. &NDIKACE

Nepouzivatgpsa nebo feny pokud:
¢ je fena biezi, nebo u fen v dobé laktace a u chovnych fen
e trpi srde¢nimi ¢i jaternimi chorobami
e m¢l gastrointestinalni ulcerace ¢i krvaceni
e je precitlivély na piipravek
e je dehydratovany, hypovolemicky nebo hypotenzni, protoZe v tomto ptipadé€ je vyssi riziko
nefrotoxicity.

18



6. NEZADOUCI UCINKY

Zvraceni nebo prijem se mohou vyskytnout v diisledku 1éCby. Prilezitostné mize dojit k vzniku
alopecii a erytému.

Mezi vedlejsi ucinky typické pro NSAID patii zvraceni, fidka stolice/prijem, krev ve stolici, snizena
chut’ k jidlu, letargie a poruchy funkce ledvin. Pokud se vyskytne néktery z vys$e uvedenych priznakd,
je nutné okamzité prerusit 1écbu.

Ve vyjimecnych ptipadech, zvlasté u starych nebo citlivych psti, mohou byt tyto nezadougfaginky
zavazné nebo smrtelné. <

U 1 z 10 oSetfenych zvitat doslo v prub&hu klinického zkouseni k nezadoucim gastré ni
reakcim (prijem/zvracent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsouuvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari. O

mu

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT \
Psi /'S \%
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A Z DANI

Odhriite folii tak, abyste odkryli jeden oralni lyofilizat ob¢ kulaté tablety. Zatlacenim na dno

10 mg/kg 1x denné.
Pted zahajenim 1écby by méla byt piesné stanovena hmotno ifete.
od
blistru tabletu uvolnéte. Vlozte tabletu psovi do tlan‘%hnuﬁ se tableta rozpusti. Aby se cela
a

tableta zvlh¢ila, na nékolik vtefin ptidrzte psovi tlamli zavilenou. Psiim podavejte 1 az 2 hodiny po

~

krmeni. Pokud to neni mozné nebo pokud pes vlo,
bezprostfedné pred podanim do malého mnozstv
Zajistéte, aby pes krmivo ¢i pamlsek obsahujigimié

ipravku piimo do tlamy odmita, dejte tabletu
¢eného krmiva, pfipadné vlhkého pamlsku.
ze zbytku snédl.

9. POKYN PRO SPRAVNE PO{” i
L

Délka 1é¢by zavisi na klinické odp3 7 az 10-ti denndi terapii by mél byt stav psa znovu
pfezkouman tak, aby se rozhodlo o pot v terapii pokracovat. Dlouhodoba 1écba by méla probihat

pod pravidelnym veterinarning dohledem.
Abyste zamezili pfilnuti peroralfig ofilizatu k prstim, presvédcte se, ze mate suché ruce. Tepoxalin

neni rozpustny ve vodé a pfi@u 1 se stava silng lepivym. Pokud se peroralni lyofilizat predc¢asné

rozpusti, dikladng si umyjf

r

10. OCHRANNA A

Neni urceno RO I @ ova zvifata.

11. &i OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovava o dosah déti.
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Neptekracujte doporucené davkovani.

Pouziti u zvirat mladsich 6 mésicii, o hmotnosti pod 5 kg, nebo starych zvitat mize zahrnovat dalsi
rizika. Pokud se nelze v téchto piipadech vyhnout pouziti, je nutné, aby veterinaf pravidelné
kontroloval, zda nedochézi ke krvaceni do gastrointestinalniho traktu.

Pti 1€¢bé pst s renalni insuficienci je tieba postupovat zvlasté opatrné.

Tepoxalin nesmi byt podavan s jinymi NSAID ¢i glukokortikosteroidy, diuretiky nebo
antikoagulac¢nimi prostiedky.. Q
Pokud se vyskytnou vedlejsi t€inky, je tfeba prerusit 1écbu a vyhledat Veterinairniho" It

V piipadé ndhodného pozieni vétsiho mnozstvi peroralniho lyofilizatu clovékem vy, %ihned
Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY [PRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA N
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad"e s@ veterinarnim Iékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi. \
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFO

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou%pozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu. 4 \

15. DALSIi INFORMACE 'Q

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. @

<
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