


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zubrin 50 mg peroraalne liofilisaat koertele
Zubrin 100 mg peroraalne liiofilisaat koertele
Zubrin 200 mg peroraalne liiofilisaat koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

S
S
O

Tepoksaliin 50 mg / peroraalne ltofilisaat
Tepoksaliin 100 mg / peroraalne llofilisaat
Tepoksaliin 200 mg / peroraalne ltofilisaat

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM (b

Peroraalne liofilisaat Q
4, KLIINILISED ANDMED ’\o

41 Loomaliigid Q\
Koer :0

¢
4.2  Naidustused 6

Agedate ja krooniliste lihaste ja luude r@ohjustatud poletiku véhendamine ja valu leevendamine.

4.3  Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel vdi imetavate rtel vdi emastel koertel, keda kavatsetakse paaritada.

Ravimi kasutamine on vastundid d loomadel, kes pdevad sudame- vdi maksahaigusi voi kellel on
esinenud mao-kaksteistsﬁrmiaavand vOBi verejooks ja kellel on ravimi suhtes dlitundlikkus. Mitte
kasutada dehiidreerunud, hiipovele€milistel voi hiipotensiivsetel koertel, sest sel juhul on kérgenenud

nefrotoksilisuse oht. q\

4.4  Erihoiatused

Erilise ettevaatlik tuleb ravimit manustada koertele, kellel esineb oluline neerupuudulikkus.

45 Erihoia&A
Erihoi s@ﬂamisel loomadel

es on nooremad kui 6 kuud, kaaluvad véhem kui 5 kg voi vanadel loomadel, vGib preparaadi
kasutamiSega kaasneda lisarisk. Kui sellistele loomadele on ravimi manustamine siiski vajalik, tuleks seda
teha loomaarsti jarelevalve all vimaliku gastrointestinaalse verejooksu varajaseks avastamiseks.
Korvaltoimete esinemisel tuleb ravi kohe I6petada ning konsulteerida veterinaararstiga.
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Soovitatavat annust ei tohi letada.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud b

margunud, pesta pdhjalikult kéed.
Juhul kui inimene on alla neelanud mitu peroraalset lUofilisaati tuleb koheselt pdérduda ole.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus) @

Ravist tingituna v6ib esineda oksendamine ja k6hulahtisus. Harvadel juhtudel v@ @

Tepoksaliin ei ole veeslahustuv ja ta muutub niiskuse toimel kleepuvaks. Kui liofilisaat on@gselt

ineda karvade

[72]

valjalangemine ja eriiteem.
Tudpilised NSAID-idega seonduvad kdrvaltoimed on oksendamine, pehme @ ide7 kBhulahtisus, veri
valjaheidetes, s66giisu vahenemine, letargia ja neerude haired. Selliste gahiude Winnemisel tuleb ravi
koheselt katkestada. Harvadel juhtudel, peamiselt vanadel v&i tlitundlike @' el, vBivad kérvalndhud
olla tBsised ja pGhjustada surma.

Ravimi kliinilistes uuringutes oli gastrointestinaalsete reaktsioonide (kdhulahtisus/oksendamine)
esinemissagedus 10%.

4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise per@
Mitte kasutada tiinetel vdi imetavatel koertel. o
0\

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoi\

Tepoksaliini ei tohi manustada koos teiste NSAu)-i 0l glukokortikosteroididega. Teised NSAID-id,
diureetikumid, antikoagulandid ja kdrge plasm&ml'uvusega ained voivad konkureerida

valgusiduvuse pérast ning see voib viia toksili te tekkimisele.
24
4.9  Annustamine ja manustamisviis

10 mg tepoksaliini kg kehamassi koht d péevas. Ravi kestus sdltub ravi tulemusest. Parast 7-10
péeva pikkust raviperioodi tuleb koera s dit uuesti hinnata, et teha kindlaks ravi jatkamise vajadus.

Pikaajaline ravi peab toimuma regujaarse veterinaarse jalgimise all.

Enne ravi alustamist tuleb ravita &ga tapselt kaaluda.

Uhe tabletikujulise luofilisaadi Jeé amiseks eemaldada blisterpakendi foolium. Et véltida luofilisaadi
sdrmedele kleepumist, veendu @» ded on taiesti kuivad. Vajutada blistri pGhjale, ja ltofilisaat valjub
blistrist. Panna ltiofilisaat koeral@Suhu. Liofilisaat lahustub niiskuse kaes kohe. Et kindlustada ltiofilisaadi
taielik mérgumine, hoida a suu paar sekundit kinni. Manustada koertele 1 ... 2 tundi parast s66tmist.

Kui see ei ole vdimalik N oer avaldab llofilisaadi suhu manustamisel vastupanu, asetage ltofilisaat
vaikse koguse niiske s@odawyoi maiustuse hulka. Veenduda, et koer s6db koos sédda vdi maiustusega ka

ravimi.
L

4.10 Uleannﬁx (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Kui ravimi on 30 mg/kg voi rohkem, tekib tepoksaliini suukaudse manustamise korral véljaheite
Varvi tus, varieerub valgest kuni kollaseni. Varvimuutuse p&hjuseks on imendumata jaanud

e Uleannustamisele on iseloomulikud jargmised kliinilised tunnused: oksendamine, pehme
valjaheid@ikdhulahtisus, veri véljaheidetes, so0giisu vahenemine ja letargia. Uleannustamise korral tuleb
ravi koheselt katkestada. Kui esineb seedetrakti verejooksu kahtlus, manustada mao limaskesta kaitsvaid



aineid. Kui oksendamine jatkub, manustada antiemeetikume. MdG6ta sageli hematokritti. Manustada
loomale intravenoosselt vedelikke, vajadusel tuleb teha veretlekanne.

4,11 Keeluajad

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED Q

Farmakoterapeutiline grupp: mittesteroidsed p6letikuvastased ained
ATC vet kood: QMO01AE92

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Tepoksaliin on pdletikuvastase toimega tsuklookstigenaasi / 5- Iipoo infibiitor. Tepoksaliini
ab :

peroraalne manustamine annuses 10 mg kehamassi kg kohta p&hjust glandiini ja leukotrieenide
slinteesi pidurdumise.

5.2 Farmakokineetilised andmed (b

(Tmax on ligikaudu 2 tundi).
sftdaga manustades 1,08 + 0,37 ug/ml,
Ravimi manustamine parast sootmist
erteeritakse happeliseks metaboliidiks.

Parast peroraalset manustamist koertele imendub tepoksalii
Terapeutilise annuse 10 mg/kg korral oli Cp. Vahese rasvasus
suure rasvasusega so6daga manustamisel aga 1,19 + Q.
soodustab tepoksaliini imendumist. Suur osa tepoksalii
Happeline metaboliit on tugev tsuklooksuigenaasi inhi rfiing pikendab algaine toimet. Happelise
metaboliidi plasmakontsentratsioonid on koertehkgr ui pdhiaine kontsentratsioonid. Tepoksaliini
ja tema happelise metaboliidi kuhjumist koerte¥ parasgravifi mitmekordset tiledoosis manustamist ei
taheldatud. Tepoksaliin ja tema metaboliidicho asmas enamjaolt ( rohkem kui 98%) valkudega
seotud. Ravim ja selle metaboliidid eritatai®e va eidetega (99%).

6. FARMATSEUTILISED ANDME

6.1 Abiainete loetelu Q
Zelatiin

Mannitool O

6.2 Sobimatus 0§

Ei ole rakendatav.

63  Kolblikky

3 aastat A
i i@eritingimused

rinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.




6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Zubrini peroraalne liofilisaat on pakendatud pappkarpi, mis sisaldab blisterpakendeid. Igas
blisterpakendis on 10 peroraalset ltofilisaati. b

Peroraalne lUofilisaat on saadaval jargmiste suurustega pakendites:
50 mg, 100 mg: 1 karp mis sisaldab 1 vdi 3 blistrit.

200 mg: 1 karp mis sisaldab 1, 3 vdi 6 blistrit. Q

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarra@vﬁi nende

kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel
Kasutamata veterinaarravimi jaagid ja kasutamata ravimid tuleb hévita(f thalikule

seadusandlusele. \6

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI (b
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer 0
Holland 0§

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID): Q

EU/2/00/028/002-008 .0

9. ESMASE MUUGILOA VALJ@SE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

13. marts 2001
10. TEKSTI ULEVAATA UUPAEV

aadressil http://www.efia.e a.eu..

Uksikasjalikku teavet an:d veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehekdiljelt

MUUGI, TARNIM VOI KASUTAMISE KEELD
0\

Qﬁb

Ei rakendata.



LI8£\§

A TOOTMISLOA HOIDJA(D), KE UTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST .
4
B. MUUGILOA TINGIMUSE HULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD #
C. MUUGI-, HANKE- JA/ ASUTUSKEELD
D. RAVIMJAAKIDE PII RMID

\§
N
$
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A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST
Ravimipartii valjastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South
Harefield
Uxbridge UB9 6LS Q

Inglismaa
B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI @AMISE OSAS

Tarnida tksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. Q

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU @TIIVSE KASUTAMISE
OSAS

Ei kohaldata (b
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID 0
~\

Ei kohaldata









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

{50 mg peroraalne luofilisaat}

Zubrin 50 mg peroraalne liiofilisaat koertele

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS V
‘ <

‘ 2. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS

Tepoksaliin 50 mg / peroraalne liofilisaat e :

3. RAVIMVORM \

Peroraalne lUofilisaat m

‘ 4, PAKENDI SUURUS 5

- - ’
10 peroraalset luofilisaati (EU/2/00/028/002) \:

30 peroraalset llofilisaati (EU/2/00/028/003) Q
L4
~

|5.  LOOMALIIGID :Q
Koer

6. NAIDUSTUSED @

Agedate ja krooniliste lihaste ja I@iguste pohjustatud pbletiku vdhendamine ja valu leevendamine.

7. MANUSTAMI JA -TEE
10 mg tepoksaliini kg ssi kohta (ks kord péevas.
Ravi kestus s6ltub r emusest. Pérast 7-10 paeva pikkust raviperioodi tuleb koera seisundit uuesti

hinnata, et teha ki ravi jatkamise vajadus.
Nl

Pikaajaline ravi pgabdgimuma regulaarse veterinaarse jalgimise all.
Enne ravi alu tuleb ravitav loom véga tapselt kaaluda.

Manustada e 1 ... 2 tundi pérast s6otmist. Kui see ei ole vdimalik v&i kui koer avaldab luofilisaadi
suhu stamitsel vastupanu, asetage ltofilisaat vaikse koguse niiske s66da v8i maiustuse hulka.
Vee , el koer s66b koos stdda vBi maiustusega ka ravimi.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK |

Selleks, et véltida luofilisaadi kleepumist sGrmedele, veenduda, et Teie kéed on taiesti kuivad. 2

Soovitatavat annust ei tohi letada.

Mitte kasutada ravimit tiinetel vdi imetavatel loomadel vdi emastel koertel, keda on plaanis p
Kdrvaltoimete tekkimisel katkestage ravi ning konsulteerige veterinaararstiga. 3

9. KOLBLIKKUSAEG |

EXP {kuu/aasta} Q

NUD PREPARAADI

10. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTA A
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEH% D

Kasutamata veterinaarravimi jéagid ja kasutamata ravimid tuleb hawitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUT KS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMI kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - tarnida Uksnes Nrarsti retsepti olemasolul.

. 4

12. MARGE "HOIDA LASTE EEST VA
L

JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI J DRESS

Miitgiloa hoidja Q
Intervet International B. V. O
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer ’\

Holland \

14.  MUUGI MBER
EU/2/00/02 listerpakend)
EU/2/00/028/ 3 blisterpakendit)

\ 15. TJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}

11



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

{100 mg peroraalne ltofilisaat}

Zubrin 100 mg peroraalne liiofilisaat koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS .Q\J

2. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS

Tepoksaliin 100 mg / peroraalne llofilisaat e

3. RAVIMVORM \

Peroraalne lUofilisaat (b

‘ 4, PAKENDI SUURUS s

24 Q :‘
10 peroraalset ltofilisaati (EU/2/00/028/004) \

30 peroraalset ltiofilisaati (EU/2/00/028/005) Q
v
>

|5.  LOOMALIIGID .
Koer 3

| 6.  NAIDUSTUSED @

Agedate ja krooniliste lihaste ja I@iguste pdhjustatud pdletiku véhendamine ja valu leevendamine.

| 7. MANUSTAMISYIS JA -TEE

10 mg tepoksaliini kg si kohta Uks kord péevas.

i emusest. Pérast 7-10 paeva pikkust raviperioodi tuleb koera seisundit uuesti
hinnata, et teha ki s ravi jatkamise vajadus. Pikaajaline ravi peab toimuma regulaarse veterinaarse
jalgimise all.

Enne ravi alus@tuleb ravitav loom véga tépselt kaaluda.

Manustada @e 1 ... 2 tundi pérast so6tmist. Kui see ei ole vdimalik vdi kui koer avaldab liofilisaadi
suhu stamiSel vastupanu, asetage ltofilisaat véikse koguse niiske sodda vdi maiustuse hulka.
Vee , et Koer s66b koos stdda vBi maiustusega ka ravimi.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.



8. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Et véltida luofilisaadi kleepumist srmedele, veenduda, et Teie kéed on téiesti kuivad.
Mitte kasutada ravimit tiinetel voi imetavatel loomadel vGi emastel koertel, keda on plaanis pa

Soovitatavat annust ei tohi Uletada.
Korvaltoimete tekkimisel katkestage ravi ning konsulteerige veterinaararstiga. 0

9. KOLBLIKKUSAEG ®Q

EXP {kuu/aasta}

10. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTA \ANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHT

Kasutamata veterinaarravimi jaagid ja kasutamata ravimid tuleb hévi%tavalt kohalikule
seadusandlusele.

11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUT@KS" NING TINGIMUSED VOI
|

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OS@ i need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - tarnida iksnes vg%arsti retsepti olemasolul.

&
A

12. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJ KATTESAAMATUS KOHAS”

v
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus Kohas®

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI & ;QRESS
Muugiloa hoidja Q

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland ’§

14. MUUGILO BER

EU/2/00/028/004 W blisterpakend)

EU/2/00/02% listerpakendit)

15. APOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}

13



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

{200 mg peroraalne ltofilisaat}

Zubrin 200 mg peroraalne liiofilisaat koertele

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS .Q\J

2. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS

Tepoksaliin 200 mg / peroraalne liofilisaat e

3. RAVIMVORM \

Peroraalne lUofilisaat

24 Q :‘
10 peroraalset ltofilisaati (EU/2/00/028/006)

30 peroraalset ltiofilisaati (EU/2/00/028/007)
60 peroraalset luofilisaati (EU/2/00/028/008)

‘ 4, PAKENDI SUURUS s

L 4
L 4
|5.  LOOMALIIGID ¢

6. NAIDUSTUSED

TN

Agedate ja krooniliste luude ja@\waiguste pohjustatud pbletiku véhendamine ja valu leevendamine.

7. MANUSTAMI -TEE

10 mg tepoksaliini amassi kohta ks kord péevas.
Ravi kestus soltab,_raw tulemusest. Péarast 7-10 péeva pikkust raviperioodi tuleb koera seisundit uuesti
hinnata, et teha N ravi jatkamise vajadus. Pikaajaline ravi peab toimuma regulaarse veterinaarse
jalgimise all.
Enne ravi aWs tuleb ravitav loom véga tapselt kaaluda.

k

Man ele 1 ... 2 tundi pérast s66tmist. Kui see ei ole voimalik v8i kui koer avaldab liofilisaadi
suh isel vastupanu, asetage llofilisaat véikse koguse niiske sédda vdi maiustuse hulka.
Veend et koer s60b koos s6dda vOi maiustusega ka ravimi.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Et véltida luofilisaadi kleepumist srmedele, veenduda, et Teie kéed on téiesti kuivad.
Mitte kasutada ravimit tiinetel voi imetavatel loomadel vGi emastel koertel, keda on plaanis pa

Soovitatavat annust ei tohi Uletada.
Korvaltoimete tekkimisel katkestage ravi ning konsulteerige veterinaararstiga. 0

9. KOLBLIKKUSAEG ®Q

EXP {kuu/aasta}

10. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTA \ANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHT

Kasutamata veterinaarravimi jaagid ja kasutamata ravimid tuleb hévi%tavalt kohalikule
seadusandlusele.

11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUT@KS" NING TINGIMUSED VOI
|

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OS@ i need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - tarnida iksnes vg%arsti retsepti olemasolul.

&
A

12. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJ KATTESAAMATUS KOHAS”

v
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus Kohas®

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI & ;QRESS
Muugiloa hoidja Q

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland ’§

14. MUUGILO BER

EU/2/OO/028/Q%S isterpakend)
EU/2/00/02 listerpakendit)
/

EU/2/00/0 6 blisterpakendit)

15. TJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}

15



M!INIMUMNC)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER -
VOI RIBAPAKENDIL

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

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zubrin 100 mg peroraalne liofilisaat koertele

Zubrin 50 mg peroraalne liiofilisaat koertele @
Zubrin 200 mg peroraalne luofilisaat koertele
Tepoksaliin

‘ 2. MUUGILOAHOIDJA

Intervet International B. V. \

3. KOLBLIKKUSAEG Q
EXP {kuu/aasta} 0
L 4

(4. PARTIINUMBER Q
- ’
Partii {number} 00
.

L 4
%KASUTAMISEKS"

\ 5. MARGE ,, AINULT VETERINA
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

N

AN
o
Q
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PAKENDI INFOLEHT

Zubrin peroraalne liofilisaat koertele
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VALJA ;ISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja Q

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

ollan 36Q

Partii eest vastutav mutgiloa hoidja \

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Inglismaa 0

~\
2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS \

Zubrin 50 mg peroraalne ltofilisaat koertele

Zubrin 100 mg peroraalne ltofilisaat koertele @ b
Zubrin 200 mg peroraalne luofilisaat koertelg
N

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAI D)

Toimeaine

Tepoksaliin @/ peroraalne llofilisaat

Tepoksaliin QO%ng / peroraalne luofilisaat

Tepoksaliin Q@ mg / peroraalne liofilisaat
N

4, NAIDUSTUSE
Agedate ja kroonili te ja luude haiguste pdhjustatud pdletiku vahendamine ja valu leevendamine.

KN
O
&
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada:
tiinetel v6i imetavatel koertel vdi emastel koertel, keda kavatsetakse paaritada
koertel, kes pdevad stidame- vdi maksahaigusi 0

koertel, kellel on esinenud mao-kaksteistsérmiksoole haavand
koertel, kellel on ravimi suhtes Glitundlikkus
dehudreerunud, hiipovoleemilistel vGi hlipotensiivsetel koertel, sest sel juhul on k@rgerenud

nefrotoksilisuse oht. @
6. KORVALTOIMED Q

Ravist tingituna v6ib esineda oksendamine ja k6hulahtisus. Harva vﬁivzﬁes arvade valjalangemine
ja erlteem.

Tidpilised NSAID-idega seonduvad kdrvaltoimed on oksendamine, n@aheide [ kbéhulahtisus, veri
valjaheidetes, sd6giisu véhenemine, letargia ja neerude hdired. Sellis;%de ilmnemisel tuleb ravi
koheselt katkestada. Harvadel juhtudel, peamiselt vanadel vdi Glitundlikel koertel, vbivad kérvalndhud
olla tdsised ja pGhjustada surma.

Ravimi kliinilistes uuringutes oli gastrointestinaalsete reaktsioogi ulahtisus/oksendamine)
esinemissagedus hel juhul kiimnest.

Teist kdrvaltoimete tekkimisel, informeeri sellest oma veteriffaarafsti.

7. LOOMALIIGID §
2
Koer ’OQ

L 4
8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGI I@USTAMISTEE(D) JA-MEETOD

10 mg/kg kehamassi kohta tiks kord
Enne ravi alustamist tuleb ravitav loomyédgatapselt kaaluda.

Uhe suukaudse liiofilisaadi kattesaamisekS%eemaldada blisterpakendi foolium. Et valtida ltiofilisaadi
s6rmedele kleepumist veenduda, ejRégd on taiesti kuivad. Vajutada blistri pdhjale, ja ltofilisaat valjub
blistrist. Panna lofilisaat koeral&u.%ﬂofilisaat lahustub niiskuse ké&es kohe. Et kindlustada tableti
taielik margumine, hoida koerg/Stiypaar sekundit kinni. Manustada koertele 1 ... 2 tundi pérast so6tmist.
Kui see ei ole vBimalik voi ku % avaldab liofilisaadi suhu manustamisel vastupanu, asetage
luofilisaat vaikse kogusewsoc')da vOi maiustuse hulka. Veenduda, et koer s66b koos sodda voi

maiustusega ka ravimi.® \

9. SOOVITY E MANUSTAMISVIISI OSAS

Ravi kestus sGltubyravrtulemusest. Parast 7-10 péeva pikkust raviperioodi tuleb koera seisundit uuesti
hinnata, et te aks ravi jatkamise vajadus. Pikaajaline ravi peab toimuma regulaarse veterinaarse
jalgimise alm

Et valtidayta ormedele kleepumist veenduda, et ké&ed on téiesti kuivad. Tepoksaliin ei ole

ja ta muutub niiskuse toimel kleepuvaks. Kui suukaudne liofilisaat on enneaegselt

peske pohjalikult kded.
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10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.
Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.
Mitte kasutada pérast blisterpakendil margitud kdlblikkusaja 16ppu. @

12. ERIHOIATUSED

Soovitatavat annust ei tohi Uletada.

Kasutamine loomadel, kes on nooremad kui 6 kuud, kaaluvad vahem
preparaadi kasutamisega kaasneda lisarisk. Kui sellistele loomadele on'ta
tuleks seda teha loomaarsti jarelvalve all vdimaliku gastrointestinaalse vere

0i vanadel loomadel, vdib
anustamine siiski vajalik,
ooksu varajaseks

avastamiseks.

Eriti ettevaatlikult tuleb tepoksaliini kasutada neerupuudulikkuseg e ravis. Tepoksaliini ei tohi
manustada koos teiste pdletiku- vi valuvastaste ravimitega gl ikoididega, diureetikumidega voi
antikoagulantidega.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi kohe I6petada ning konsu da veterinaararstiga.

Juhul kui inimene on alla neelanud mitu peroraalset IU.K leb koheselt podrduda arsti poole.

13. EBIN()UDED ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEIR \VITAMISEL

4
Kusige palun oma veterinaararstilt, kuidas #avi
aitavad kaitsta keskkonda.

e ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

14. PAKENDI INFOLEHE VIIM OOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veter@imi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehekljelt

aadressil http://www.ema.eurob
15.  LISAINFO ,\

Kdik pakendi suuruse gi olla mudgil.
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