BILAG I



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zubrin 50 mg smeltetabletter til hunde %

Zubrin 100 mg smeltetabletter til hunde

Zubrin 200 mg smeltetabletter til hunde \

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING \'

Aktivt stof @

Tepoxalin 50 mg / smeltetablet
Tepoxalin 100 mg / smeltetablet

Tepoxalin 200 mg / smeltetablet . %

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer. ’&

3. LAGEMIDDELFORM 0
Smeltetabletter m

4, KLINISKE OPLYSNINGER @

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til @

Hunde Q
4.2  Terapeutiske indikationer Q

Reduktion af inflammation og lindring af sr@orérsaget af akutte og kroniske muskuloskeletale

lidelser. \

4.3 Kontraindikationer @

Bar ikke anvendes til avlstaever,b%ge eller lakterende taever.
Brugen til hunde med hjerte- gllef lever- sygdom, eller hunde med sar eller blgdning i mave-
tarmkanalen er kontraindicere r hvor der er overfglsomhed overfor produktet.

Bar ikke anvendes til dehydreh hypovolaemiske eller hypotensive hunde, da der er forgget risiko
for nyreskader.

4.4  Serlige advarsle@

Seerlig opmaerkso xkal iagttages ved behandling af hunde med renal insufficiens.

45  Serli ighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsi edsregler vedrgrende brug til dyr

Anven il dyr under 6 maneder, under 5 kg eller gamle dyr gger risikoen for bivirkninger. Kan
bru isse dyr ikke undgas, er ngje veterinar overvagning med monitorering af gastrointestinalt

gdvendig.
opstar bivirkninger, bgr behandlingen seponeres, og dyrleegen kontaktes.
efalede dosering bgr ikke overskrides.



Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr \Q

Tepoxalin er ikke vandoplgseligt, og bliver meget klistret ved kontakt med fugt. Hvis smeltetablett (b
opleses i handen vaskes haenderne grundigt. %

| tilfeelde, hvor mennesker indtager adskillige tabletter, bar der straks sgges lege. ’\
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad) N\
Opkastning eller diarré kan ses som fglge af behandling. Alopeci og erythem kan ogsa ib ses.
Almindelige bivirkninger ved behandling med NSAID’s er opkastning, blad feces/dia di
feeces, nedsat appetit, apati og nyrelidelser. Hvis sddanne ugnskede symptomer er til , bar

behandlingen straks ophagre. | sjeeldne tilfaelde, iser hos gamle eller serligt falso ivider, kan
disse bivirkninger veere alvorlige eller fatale.

Under Klinisk afpravning af produktet var frekvensen af gastrointestinale bixiri@r (opkast/diarre)
10%. &\

4.7 O

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Bar ikke anvendes til draegtige eller lakterende taever. \'
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for‘fb;qmn
Bar ikke anvendes samtidigt med andre NSAIDs eller quco@'c?ider. NSADs, diuretika,

antikoagulanter og andre stoffer med hgj proteinbinding, k urrere om bindingen, hvilket kan
fare til risiko for forgiftning. (

lingens varighed er afhangig af den
age bgr hundens tilstand vurderes igen for at

4.9 Dosering og indgivelsesmade

10 mg tepoxalin pr. kg legemsveegt én gang dagli
kliniske respons. Efter en behandlingsperiode pa
afgere om fortsat behandling er ngdvendig. L ehandling bar falges regelmassigt af dyrlaegen.
Dyrets vaegt bar kontrolleres, inden behandyd abegyndes.

Blisterfolien &bnes, hvorved en enkelt sm et, der er en rund tablet, kommer til syne. Henderne
bar vaere tgrre for at undga, at tabletterne klitrer til fingrene. Tabletten trykkes ud ved at trykke under
blisteren. Tabletten placeres i hunden d. Tabletten oplases straks ved kontakt med fugt. Hold
hundens mund lukket et par sekunder sikre gennemvadning af tabletten. Administreres til hunde
indenfor 1-2 timer efter fodring.%te ikke er muligt, eller hvis hunden modsztter sig at fa
tabletten direkte i munden, sapldceré®tabletten, umiddelbart far den skal indtages, i en lille mangde
fugtigt foder eller godbid. D sikres at foderet eller godbiden med medicinen bliver fuldstendig
spist.

4,10 Overdosering (s;@%ner, ngdforanstaltninger, modgift)

Ved doser pa 30 mgikg og derover kan der ses hvid til gul misfarvning af faeces, som falge af ikke
absorberet legemiddel®

Bivirkninger ved @yerflosering med NSAIDs er opkastning, blgd faeces/diarré, blod i feeces, nedsat
appetit og a\% overdosering bgr behandlingen seponeres. Hvis gastrointestinal blgdning opstar
, @ ed mavesarsmedicin. Hvis opkastning vedvarer behandles med antiemetica.
Haematokritig™e@r monitoreres jeevnligt. Dyret bar veeskebehandles, og om ngdvendigt udfares




5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER \q

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorisk, non-steroidt (b
ATCvet-kode: QMOLAE9?2 %

L 4

5.1 Farmakodynamiske egenskaber &

Tepoxalin er en dobbelt cyclooxygenase / 5-lipooxygenasehemmer med antiinflammatorkigk aktivitet.
Oral administration af 10 mg/kg legemsveaegt medfarer en inhibering af prostaglandin o rien
syntesen.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger @K

Tepoxalin absorberes hurtigt efter oral administration til hunde (T Ca. 2 ti;n%d en terapeutisk
dosis pa 10 mg/kg, er Cpax af tepoxalin 1.08 + 0,37 pg/ml hos hunde, fodret edtfattigt maltid
0g 1,19 + 0,29 pg/ml hos hunde fodret med et fedtrigt maltid. Optagelsen aftepoxalin forbedres, hvis

det administreres til hunde, der lige er blevet fodret. Tepoxalin omdanne trakt grad til dets
syremetabolit. Syremetabolitten er en potent, aktiv cyclooxygenaseh er forlaenger aktiviteten

af tepoxalin. Plasmakoncentrationen af syremetabolitten er hgjere en akoncentrationen af
tepoxalin hos hunden. Selv efter adskillige doseringer med forskelliggg,daser sas ingen akkumulation af
hverken tepoxalin eller syremetabolitten. Bade tepoxalin og syre litten har en proteinbinding pa
over 98%. Tepoxalin og dets metabolitter udskilles i feeces (99%).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER &

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer @
Gelatine QQ

Mannitol

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant \
6.3 Opbevaringstid ! @
L 4
\had

3ar *
6.4 Seerlige opbevaringf<
Dette veterinaerlaegemid@ ver ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Denindre e%&gens art og indhold

Zubrin smelte I@everes i eesker indeholdende blisterkort. Hvert blisterkort indeholder 10
smeltetablet

SmeltetabT findes i fglgende pakningsstarrelser:
50 mg, . 1 a&ske indeholdende 1 eller 3 blisterkort.
200 m 1 &ske indeholdende 1, 3 eller 6 blisterkort.

Ikk@pakningsstﬂrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

(5)0)
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6.6 Eventuelle sa&rlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller \Q
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ubrugte lzegemidler eller affald fra sddanne skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav%

N

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN N\

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Nederlandene @

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) .&\

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

9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF @«DELSEN

13. marts 2001 (D

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN &Z

Leegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europ

Nermere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel i ngelige pa webstedet for Det Europaiske

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING @ ER BRUG

Ikke relevant @\
&
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BILAG II @
INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHE, %DKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARK NGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR U RING OG BRUG
FORBUD MOD SALG, ERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF MRMRDIER



A.  INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR \Q
BATCHFRIGIVELSE (D

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse %
S-P Veterinary Ltd ’\
Breakspear Road South \\

Harefield
Uxbridge UB9 6LS

Storbritannien @

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZJRINGSTILLADELSEN, HERUV@(

BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG . %

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept. ’&

C. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER PALAGT@AVEREN AF

MARKEDSFARINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE SALE, UDLEVERING OG

BRUG @

Ikke relevant

D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER é

Ikke relevant
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{50 mg smeltetablet} P

»
‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN x\%

Zubrin 50 mg smeltetabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Tepoxalin 50 mg / smeltetablet %
. \

3. LAGEMIDDELFORM

S
Smeltetabletter 0\'
o)

4. PAKNINGSSTORRELSE

30 smeltetabletter (EU/2/00/028/003)

10 smeltetabletter (EU/2/00/028/002) @

5. DYREARTER Q
v 4
Hunde

6. INDIKATION(ER)

Reduktion af inflammation og Iindrin@merter forarsaget af akutte og kroniske muskuloskeletale
lidelser.

*
‘ 7. ANVENDELSESMA[$INDGIVELSESVEJ(E)

10 mg/kg legemsvaegt € %daglig.
Behandlingens varighe haengig af den kliniske respons. Efter en behandlingsperiode pa 7-10
dage bar hundens tilstand vurderes igen for at afgare om fortsat behandling er ngdvendig.

Langtidsbehandli Iges regelmaessigt af dyrlaegen.
Dyrets veegt bK lleres, inden behandlingen pabegyndes.

Administrer nde indenfor 1-2 timer efter fodring. Hvis dette ikke er muligt, eller hvis hunden
modsztter si tabletten direkte i munden, sa placeres tabletten, umiddelbart far den skal indtages,

10



Haenderne skal vare tarre for at undga, at smeltetabletten klistrer til fingrene.

Bar ikke anvendes til avisteever, draegtige eller lakterende teever.

Den anbefalede dosering bgr ikke overskrides. ’\
Hvis der opstar bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes. N\

&8
8. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT ‘%b

| 9. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

y
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTQ@LSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE&

Ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne skal destrueres i overensste ﬁ’ e med de lokale krav.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER M BEGRZAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NZDVENDIG

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinrrecept. @

4

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENGEEWOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for barn. Q

)
13.  NAVN OG ADRESSE PA INDIK&EN AF MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN

\"4
Indehaver af markedsfﬂringstilladeliin

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer ’\&
Nederlandene \

14. MARKEDSF@ TILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/00/028/002 (Mhbiggerkort)
EU/2/00/028/003 jsterkort)

N

‘ 15. F LERENS BATCHNUMMER

Batch er}

2
(g)O)

V )



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{100 mg smeltetablet} P

»
‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN x\%

Zubrin 100 mg smeltetabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Tepoxalin 100 mg / smeltetablet %
. \

3. LAGEMIDDELFORM

S
Smeltetabletter 0\'
o)

4. PAKNINGSSTORRELSE

30 smeltetabletter (EU/2/00/028/005)

10 smeltetabletter (EU/2/00/028/004) @

5. DYREARTER Q
v 4
Hunde

6. INDIKATION(ER)

Reduktion af inflammation og Iindrin@merter forarsaget af akutte og kroniske muskuloskeletale
lidelser.

*
‘ 7. ANVENDELSESMA[$INDGIVELSESVEJ(E)

10 mg/kg legemsvaegt € %daglig.
Behandlingens varighe haengig af den kliniske respons. Efter en behandlingsperiode pa 7-10
dage bar hundens tilstand vurderes igen for at afgare om fortsat behandling er ngdvendig.
Langtidsbehandlib% Iges regelmaessigt af dyrleegen.Dyrets veegt bgr kontrolleres, inden

es

behandlingen %"i\
Administrer nde indenfor 1-2 timer efter fodring. Hvis dette ikke er muligt, eller hvis hunden
modsztter si tabletten direkte i munden, sa placeres tabletten, umiddelbart far den skal indtages,

12



Haenderne skal vare tarre for at undga, at smeltetabletten klistrer til fingrene.

Bar ikke anvendes til avisteever, draegtige eller lakterende teever.

Den anbefalede dosering bgr ikke overskrides. ’\
Hvis der opstar bivirkninger, bar behandlingen afbrydes,og dyrlaegen kontaktes. N\

&8
8. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT ‘%b

| 9. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

y
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTQ@LSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE&

Ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne skal destrueres i overensste ﬁ’ e med de lokale krav.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER M BEGRZAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NZDVENDIG

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinrrecept. @

4

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENGEEWOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for barn. Q

)
13.  NAVN OG ADRESSE PA INDIK&EN AF MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN

\"4
Indehaver af markedsfﬂringstilladeliin

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer ’\&
Nederlandene \

14. MARKEDSF@ TILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/00/028/004 (Mbiggerkort)
EU/2/00/028/005 jsterkort)

N

‘ 15. F LERENS BATCHNUMMER

Batch er}

2
(g)O)

V ;



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{200 mg smeltetablet} P

»
‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN x\%

Zubrin 200 mg smeltetabletter til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Tepoxalin 200 mg / smeltetablet %
. \

3. LAGEMIDDELFORM

S
Smeltetabletter 0\'
o)

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 smeltetabletter (EU/2/00/028/006)
30 smeltetabletter (EU/2/00/028/007)

60 smeltetabletter (EU/2/00/028/008) @K
:J

5. DYREARTER

<
Hunde \(8)

6. INDIKATION(ER)

Reduktion af inflammation og lindr smerter forarsaget af akutte og kroniske muskuloskeletale

lidelser.
~\%

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

10 mg/kg legemsveegt é@g daglig.

Behandlingens varighed er afhangig af den kliniske respons. Efter en behandlingsperiode pa 7-10
dage bgr hundens {i vurderes igen for at afggre om fortsat behandling er ngdvendig.
Langtidsbehandli r folges regelmaessigt af dyrlaeegen.Dyrets veegt bar kontrolleres, inden
behandlinge

Administ unde indenfor 1-2 timer efter fodring. Hvis dette ikke er muligt, eller hvis hunden
ig at fa tabletten direkte i munden, sa placeres tabletten, umiddelbart fer den skal indtages,

14



Haenderne skal vare tarre for at undga, at smeltetabletten klistrer til fingrene.

Bar ikke anvendes til avisteever, draegtige eller lakterende teever.

Den anbefalede dosering bgr ikke overskrides. ’\
Hvis der opstar bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes. N\

&8
8. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT ‘%b

9. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

y
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTQ@LSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE&

Ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne skal destrueres i overensste @ e med de lokale krav.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER M BEGRZAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NZDVENDIG

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinrrecept. @

4

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENGEEWOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn. Q

)
13.  NAVN OG ADRESSE PA INDIK&EN AF MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
\4

Indehaver af markedsfﬂringstilladeliin
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer ’\&
Nederlandene \

14. MARKEDSF@ TILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/00/028/006 (Mbiggerkort)




&
MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS b

{50 mg}{100 mg}{200 mg} 7~

»
‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN ¥\é
Zubrin 50 mg smeltetabletter til hunde \'
Zubrin 100 mg smeltetabletter til hunde
Zubrin 200 mg smeltetabletter til hunde &

Tepoxalin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADEE

Intervet International B. V.

3. UDL@BSDATO N ;

EXP {maneder/ar} (D

| 4. BATCHNUMMER

Batch {nummer} :

‘ 5. TEKSTEN “TIL DYR”

Kun til dyr @\
&
N
\QK
Sl
&
%,
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INDLAGSSEDDEL \Q
Zubrin smeltetabletter til hunde éb

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM E
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA \'

Indehaver af markedsferingstilladelsen: @
Intervet International B. V. K
Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer . %
Nederlandene \
Fremstiller af batchfrigivelse: O

S-P Veterinary Ltd \’

Breakspear Road South Q

Harefield

Uxbridge UB9 6LS

Storbritannien @

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN @
Zubrin 50 mg smeltetabletter til hunde

Zubrin 100 mg smeltetabletter til hunde

Zubrin 200 mg smeltetabletter til hunde Q

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIK F(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof @

Tepoxalin 50 m tablet
Tepoxalin 100%§Itetablet
Tepoxalin ZOOK smeltetablet

4. INDIKATIONE@K

Reduktion af inflar%tion og lindring af smerter forarsaget af akutte og kroniske muskuloskeletale

lidelser. @

5. KQN DIKATIONER

M4 ikke \es hvis din hund
o (e gtig eller lakterende eller til teever som anvendes i avl
r

af hjerte- eller leversygdom
Q‘ar haft mavesar eller blgdning i mave-tarmkanalen

er overfglsom overfor produktet
er dehydreret, hypovolemisk eller hypotensiv da dette medfarer en forgget risiko for
nyretoxicitet.

V ;



6. BIVIRKNINGER \Q

Opkastning eller diarré kan ses som fglge af behandling. Alopeci og erythem kan ogsa af og til ses. (b
Almindelige bivirkninger ved behandling med NSAID’s er opkastning, blad feeces/diarré, blod i %
feeces, nedsat appetit, apati og nyrelidelser. Hvis sddanne ugnskede symptomer er til stede, bg

behandlingen straks ophgre. | sjeldne tilfeelde, iser hos eldre eller szrligt fglsomme hunde \se
bivirkninger veere alvorlige eller fatale.

Under Klinisk afprgvning af produktet var frekvensen af gastrointestinale bivirkninger (digsré/opkast)

1 ud af 10 dyr. K

Hvis De bemarker eventuelle andre bivirkninger, bedes De kontakte Deres dyrlege. @

7. DYREARTER @
N%)
Hunde \

S

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESM;KQ

INDGIVELSESVEJ(E) O

10 mg/kg én gang daglig.

Dyrets vaegt bar kontrolleres, inden behandlingen pabegyndes.

Blisterfolien abnes, hvorved en enkelt smeltetablet, der er en gwpd tablet, kommer til syne. Henderne
bar vere tarre for at undga, at tabletten klistrer til fingrene, @ten trykkes ud ved at trykke under
blisteren. Tabletten placeres i hundens mund. Tabletten oplgses straks ved kontakt med fugt. Hold

hundens mund lukket et par sekunder for at sikre genn ing af tabletten. Administreres til hunde
indenfor 1-2 timer efter fodring. Hvis dette ikke er m ler hvis hunden modsztter sig at fa
tabletten direkte i munden, séa placeres tabletten, u rt far den skal indtages, i en lille mangde
fugtigt foder eller godbid. Det skal sikres at foder, dbiden med medicinen bliver fuldstendig
spist.

9. OPLYSNINGER OM KORREQ&NDELSE

Behandlingens varighed er afhaengig kliniske respons. Efter en behandlingsperiode pa 7-10
dage bgr hundens tilstand vurderes | at afggre om fortsat behandling er ngdvendig.
Langtidsbehandling bar falges r igt af dyrlegen.

Handerne bar veere tarre for t smeltetabletten Klistrer til fingrene. Tepoxalin er ikke
vandoplgseligt og bliver meg«n\ ret ved kontakt med fugt. Hvis smeltetabletten oplgses i handen,
vaskes handerne grundigt.

10. TILBAGEHOLI@ESTID

Ikke relevant \

19



11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING \Q

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. %
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa blisterkortet. ’\

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER \'N

Den anbefalede dosering ber ikke overskrides. %
Anvendelse til dyr under 6 maneder, under 5 kg eller gamle dyr gger risikoen for bivigkniffger. Kan
brugen i disse dyr ikke undgas, er ngje veterinar overvagning med monitorering a b fra

mavetarmkanalen ngdvendig.

Seerlig opmaerksomhed skal iagttages ved behandling af hunde med renal inguf%s.
Tepoxalin bgr ikke anvendes samtidigt med andre NSAID’s eller smertestill gemidler
glucocorticoider, diuretika eller antikoagulerende midler.

Hvis der opstar bivirkninger, ber behandlingen seponeres, og dyrlaegen k@ S.
| tilfeelde, hvor mennesker indtager adskillige tabletter, bar der straks& ge.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER V TSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA'S NNE, OM NGDVENDIGT

Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af Iaegemio@er ikke lengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljﬁ

%,

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE@DL/EGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinaerlaegemi@r tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
eu

Leegemiddelagentur (EMA) http://www.em?? ;

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er nﬂdvsr@s markedsfart.
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