


1. ELAINLAAKKEEN NIMI (b
Zubrin 50 mg tabletit, kylmakuivatut koiralle (D
Zubrin 100 mg tabletit, kylmakuivatut koiralle

Zubrin 200 mg tabletit, kylmékuivatut koiralle Q

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS 0§

Vaikuttava aine

Tepoksaliini 50 mg / tabletti
Tepoksaliini 100 mg / tabletti

Tepoksaliini 200 mg / tabletti : s

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO L4

.
Tabletit, kylmakuivatut Ry (b

4. KLIINISET TIEDOT Q
4.1 Kohde-elainlaji @

Koira \
4.2  Kayttoaiheet @

Tulehdusoireiden vahentdminen ja kivun Iiminen akuuteissa ja kroonisissa tuki-ja

litkuntaelinsairauksissa. %

4.3 Vasta-aiheet

Ei tiineille tai imettaville koirille
Ei saa antaa el&imille, joilla -Jai maksasairaus tai aiempia maha-suolikanavan haavaumia tai
verenvuotoja tai jotka ovat yli valmisteelle.

Ei saa kayttaa koirille, joill dehydraatiota, hypovolemiaa tai hypotoniaa, sill&
munuaistoksisuuden riski anut.

ukseen kaytettaville nartuille.

4.4  Erityisvaroitukset

Erityista varovaiN ee noudattaa hoidettaessa koiria, joilla on merkittdv& munuaisten
vajaatoiminta.

4.5 Kéyttdé’ liTttyvat erityiset varotoimet

Elaimia @vat erityiset varotoimet

Al uden ikaisilla elaimillg, jotka painavat alle 5 kg, tai vanhoilla elaimilla k&yttoon saattaa
& I1sariski. Ellei antamista voida valttaa, elainladkarin tarkka seuranta maha-suolikanavan

an varalta on tarpeen.

ilmenee haittavaikutuksia, on syyta keskeyttéa hoito ja ottaa yhteys eléinl&ékériin.

iteltua annosta ei tule ylittaa.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava (b
Tepoksaliini ei liukene veteen ja kostuessa siité tulee erittdin tahmeaa. Jos tabletti hajoaa (b

ennenaikaisesti, pese kadet huolellisesti.
Jos ihminen on niellyt useita tabletteja, on k&annyttava valittomasti 14akérin puoleen. Q

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
24

Hoidon aikana saattaa ilmet& oksentelua ja ripulia. Alopesiaa ja eryteemaa saattaa my@
it ipuli,
icia

ajoittain.
Tulehduskipul&akkeisiin yleisesti liittyvid haittavaikutuksia ovat oksentelu, 10ysat ul@s
veriset ulosteet, heikentynyt ruokahalu, védsymys ja munuaisten vajaatoiminta. Jos 8

haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee lopettaa valittémasti. Joissakin harvinaisi uksissa,
erityisesti vanhoilla tai herkill koirilla, ndma haittavaikutukset saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Valmisteella tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa maha-suolikanavan reakti riplli/oksentelu)

esiintymisyleisyys oli 10%.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana 7

.
Ei saa antaa tiineille tai imettaville nartuille. Ry (b

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssase uut yhteisvaikutukset

Tepoksaliinia ei saa antaa muiden anti-inflammatoristen ai tai glukokortikosteroidien kanssa.
Tulehduskipuladkkeet, diureetit, antikoagulantit ja voi adsti proteiineihin sitoutuvat ld&keaineet
voivat kilpailla sitoutumisesta, jolloin seurauksen;saatta a toksisia vaikutuksia.

4.9  Annostus ja antotapa ®\

10 mg tepoksaliinia painokiloa kohti kerran péivéssa. Hoidon kesto riippuu Kliinisestd vasteesta.
Jatkohoidon tarve tulee arvioida, kun hoito anyt 7-10 vrk. Pitkdaikaishoidon tulee tapahtua
elainladkarin saannollisessa valvonnas : paino tulee maarittad tarkasti ennen hoidon
aloittamista. &

Poista kalvo yhden pydredn tabletin
sormiin. Paina lapipainopakkausta, j
hajoaa kosketuksessa kosteuden
tabletti varmasti kostuu kauttaalt

a.Warmista ettd kétesi ovat kuivat, jotta tabletti ei tarttuisi
abletti tyontyy ulos. Pane tabletti koiran suuhun. Tabletti
Pida koiran suuta suljettuna muutaman sekunnin ajan, jotta
idkitse koira 1-2 tunnin sisalla ruokinnasta. Jos tdma ei ole
mahdollista tai jos koira vastu keen antoa suoraan suuhun, sekoita la&ke juuri ennen antamista
pieneen maaraan kostutettu aa tai kostutettuun makupalaan. Varmista, ettd koira syo kaiken
ruuan tai koko makupal ukana laéke on annettu.

atatoimenpiteet, vastalagkkeet)
Annoksen ollessa g tai suurempi tepoksaliinin oraaliseen antoon liittyy ulosteiden
varjaantymista yatkeisesta keltaiseen. Varin vaihtelu johtuu imeytymatté jadneesta ldakeaineesta.
Tulehduskipu "n yliannostukseen liittyvié oireita ovat oksentelu, 10ysét ulosteet/ripuli, veriset
yt ruokahalu ja vasymys. Yliannostustapauksessa keskeyté hoito. Jos on syyté
anavan verenvuotoja, annetaan mahan limakalvon suoja-aineita. Jos oksentelu
n antiemeetteja. Hematokriitti mitataan usein. Eldimelle annetaan laskimonsiséista
arvittaessa kokoverta.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Steroideihin kuulumattomat anti-inflammatoriset valmisteet m
ATCvet-koodi: QM01AE92

5.1 Farmakodynamiikka QQ
Tepoksaliini on seka syklo-oksigenaasi- ettd 5-lipoksigenaasi-inhibiittori, jolla on anti-o\

inflammatorinen vaikutus. \\

Suun kautta annettu tepoksaliini annoksella 10 mg/kg saa aikaan prostaglandiini- ja

leukotrieenisynteesin eston. Q

5.2 Farmakokinetiikka

Koirilla tepoksaliini imeytyy oraalisen annoksen jalkeen nopeasti (Tmax NOIN i2). Terapeuttisella
annoksella 10 mg/kg, tepoksaliinin Cpa 0li 1,08 + 0,37 pg/ml koirilla, joit olttu
véahdrasvaisella ruualla ja 1,19 + 0,29 ng/ml koirilla, joita oli ruokittu ru vaisella ruualla.
Tepoksaliinin imeytymista edesauttaa sen anto ruokituille koirille. TepokSaliini muuttuu suurelta osin

happometaboliitikseen. Tdma happometaboliitti on tehokas ja aktivinen syklo-oksigenaasi-inhibiittori,
ja se pidentaa emoyhdisteen vaikutusta. Koirilla happometaboliiﬂr@udet plasmassa ovat

suuremmat kuin emoyhdisteen. Tepoksaliinin ja sen happomg&% ertymistd ei havaittu

jatkuvassa annostelussa suurella annosalueella. Tepoksaliini ja e taboliitit sitoutuvat suurelta
osin, yli 98%:sti, proteiineihin. Tepoksaliini ja sen metaboliii at ulosteisiin (99%).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet \
Gelatiini @

Mannitoli

6.2  Yhteensopimattomuudet \(b

Ei oleellinen @
6.3 Kestoaika @

3 vuotta

6.4  Sailytysta koske%\@et varotoimet

Ei erityisia sailytysohj

6.5 Pakkausty sisapakkauksen kuvaus

Zubrin tableti t@aan pakkauksissa, jotka sisaltavat lapipainoliuskoja. Kukin liuska sisédltaa 10
kylmékuivattuagablettia.

Kylmék@ tabletit ovat saatavilla seuraavissa pakkausko’oissa:
1 pakkaus, joka siséltaa 1 tai 3 l&pipainoliuskaa
20 1 pakkaus, joka siséltaa 1, 3 tai 6 lapipainoliuskaa.

24
K@pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien (b

jatemateriaalien havittamiselle
Kéyttamaton eldinladkevalmiste tai siita perdisin oleva jatemateriaali tulee hévittaa paikallisten @
méaaraysten mukaisesti. Q

7. MYYNTILUVAN HALTIJA .§
Intervet International B. V. \

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) s
EU/2/00/028/002-008

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISRA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA ¢

13. maaliskuuta 2001 Q

10. TEKSTIN MUUTTAM ISPAIVAMAARA

(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.e ugbpa.eu.

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityisko@oa on saatavilla Euroopan laékeviraston

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JN@TTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen @\
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT @

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite (b

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge UB9 6LS 0\
Yhdistynyt kuningaskunta \\
B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN E JA

RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays A

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT

MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET ’0

Ei oleellinen &

{{;
D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARIST

Ei oleellinen .\Q
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{50 mg tabletti}

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI §

Zubrin 50 mg tabletit, kylmakuivatut koiralle ’\

2. VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Tepoksaliini 50 mg / tabletti E
3. LAAKEMUOTO e

Tabletit, kylmékuivatut 'S
2
4
4, PAKKAUSKOKO
10 kylmékuivattua tablettia (EU/2/00/028/002) Q
30 kylmakuivattua tablettia (EU/2/00/028/003) @
®

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Tulehdusoireiden vahentdminen ja k@evittaminen akuuteissa ja kroonisissa tuki-ja

litkuntaelinsairauksissa. @

| 7. ANTOTAPAJAA
24
10 mg painokiloa kohti
Hoidon kesto riippuu kiii
10 vrk. Pitk&aikaish
El&imen paino tu

Laakitse koir @xin sisélla ruokinnasta. Jos tdma ei ole mahdollista tai jos koira vastustaa
laékkeen antoéu an suuhun, sekoita ladke juuri ennen antamista pieneen maéraan kostutettua
ruokaa tai tuun makupalaan. Varmista, ettd koira sy kaiken ruuan tai koko makupalan, jonka
mukana n annettu.

Lu%ﬁseloste ennen kayttod.
»
R

°

N4

aivassa.
t& vasteesta. Jatkohoidon tarve tulee arvioida, kun hoito on kestényt 7-
lee tapahtua eldinladkarin saannollisessa valvonnassa.
apittad tarkasti ennen hoidon aloitusta.

10



8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Varmista ettd katesi ovat kuivat, jotta tabletti ei tarttuisi sormiin. @
Ei tiineille tai imettaville koirille tai jalostukseen kaytettéville nartuille.
Suositeltua annosta ei tule ylittaa. Q

Mikali ilmenee haittavaikutuksia, on syyta keskeyttda hoito ja ottaa yhteys eldinlaakarii
v

9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA Y\' |

N
Kayt. viim. {KKVVVV} :

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMI %AI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamaton eldinlaakevalmiste tai valmisteesta perdisin oleva jatgmateh tulee havittaa

paikallisten maardysten mukaisesti. 2 4 (b
v

4
11. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLU F@LU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JAR UKSET, jos tarpeen

Elaimille - vain eldinlaékéarin maarayksesta. @
24

12. MERKINTA ”EI LASTEN ULOTTUV@ KA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJA JA OSOITE

Myyntiluvan haltija

Intervet International B. V. \@

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer . %
Alankomaat \

14. MYYNTI@MEROT

EU/2/00/028/0 i l&pipainopakkaus)
EU/2/00/028/003 tk6Ime lapipainopakkausta)

STAJAN ERANUMERO

11



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{100 mg tabletti}

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI §

Zubrin 100 mg tabletit, kylmakuivatut koiralle ’\

2. VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Tepoksaliini 100 mg / tabletti E
3. LAAKEMUOTO e

Tabletit, kylmékuivatut 'S
2
4
4, PAKKAUSKOKO
10 kylmékuivattua tablettia (EU/2/00/028/004) Q
30 kylmakuivattua tablettia (EU/2/00/028/005) @
®

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Tulehdusoireiden vahentdminen ja k@evittaminen akuuteissa ja kroonisissa tuki-ja

litkuntaelinsairauksissa. @

| 7. ANTOTAPAJAA
24
10 mg painokiloa kohti
Hoidon kesto riippuu kiii
10 vrk. Pitk&aikaish
El&imen paino tu

Laakitse koir @xin sisélla ruokinnasta. Jos tdma ei ole mahdollista tai jos koira vastustaa
laékkeen antoéu an suuhun, sekoita ladke juuri ennen antamista pieneen maéraan kostutettua
ruokaa tai tuun makupalaan. Varmista, ettd koira sy kaiken ruuan tai koko makupalan, jonka
mukana n annettu.

Lu%ﬁseloste ennen kayttod.
»
R

°

N4

aivassa.
t& vasteesta. Jatkohoidon tarve tulee arvioida, kun hoito on kestényt 7-
lee tapahtua eldinladkarin saannollisessa valvonnassa.
apittad tarkasti ennen hoidon aloitusta.

12



8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET) @

Varmista ettd katesi ovat kuivat, jotta tabletti ei tarttuisi sormiin. @
Ei tiineille tai imettéville koirille tai jalostukseen kéytettaville nartuille.

Suositeltua annosta ei tule ylittaa.

Mikali ilmenee haittavaikutuksia, on syytd keskeyttad hoito ja ottaa yhteys eldinlaakariin. Q

L 4
9.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA &é |

Kayt. viim. {KK/VVVV}

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALM IST$A)

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamaton eldinladkevalmiste tai valmisteesta perdisin oleva jatemat litulee havittaa
paikallisten méaréysten mukaisesti. .
2

11. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLU® U SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RA SET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinl&d&karin maarayksesta. @

12.  MERKINTA "EI LASTEN ULOTTUVIL IKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJA A OSOITE

Myyntiluvan haltija @
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer

Alankomaat .\%
14. MYYNTILU%NTJMEROT

EU/2/00/028/00 Napipainopakkaus)
EU/2/00/028/0 e lapipainopakkausta)

15. V@STAJAN ERANUMERO

g
.’(D
Y4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{200 mg tabletti}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI §
S
O

Zubrin 200 mg tabletit, kylméakuivatut koiralle

2. VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Tepoksaliini 200 mg / tabletti E
3. LAAKEMUOTO e
04
2

Tabletit, kylmékuivatut

4
4, PAKKAUSKOKO
10 kylmékuivattua tablettia (EU/2/00/028/006) Q
30 kylmakuivattua tablettia (EU/2/00/028/007)
60 kylmékuivattua tablettia (EU/2/00/028/008) @

L 4

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira (D

6. KAYTTOAIHEET

Tulehdusoireiden vahentdminen jaki evittdminen akuuteissa ja kroonisissa tuki-ja
liikkuntaelinsairauksissa.

~

7. ANTOTAPA JN@EITTI

10 mg painokiloa kohtitke paivassa.

Hoidon kesto riippuuiklifisesté vasteesta. Jatkohoidon tarve tulee arvioida, kun hoito on kestényt 7-
10 vrk. Pitk&aikal tulee tapahtua eldinldakéarin sadnndllisessa valvonnassa.
Eldimen paino t arittad tarkasti ennen hoidon aloitusta.

Laakitse koiras nnin sisalla ruokinnasta. Jos tdma ei ole mahdollista tai jos koira vastustaa

laékkeen a raan suuhun, sekoita ladke juuri ennen antamista pieneen maéraan kostutettua

ruokaa tmtettuun makupalaan. Varmista, ettd koira syo kaiken ruuan tai koko makupalan, jonka
n annettu.

muka
& kusseloste ennen kayttoa.
04

Ky
Y
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8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Varmista ettd katesi ovat kuivat, jotta tabletti ei tarttuisi sormiin. @
Ei tiineille tai imettaville koirille tai jalostukseen kaytettéville nartuille.
Suositeltua annosta ei tule ylittaa. Q

Mikali ilmenee haittavaikutuksia, on syyta keskeyttda hoito ja ottaa yhteys eldinlaakarii
v

9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA Y\' |

N
Kayt. viim. {KKVVVV} :

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMI %AI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamaton eldinlaakevalmiste tai valmisteesta perdisin oleva jatgmateh tulee havittaa

paikallisten maardysten mukaisesti. 2 4 (b
v

4
11. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLU F@LU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JAR UKSET, jos tarpeen

Elaimille - vain eldinlaékéarin maarayksesta. @
24

12. MERKINTA ”EI LASTEN ULOTTUV@ KA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJA JA OSOITE

Myyntiluvan haltija

Intervet International B. V. \@

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer . %
Alankomaat \

14. MYYNTI@MEROT

EU/2/00/028/0 i l&pipainopakkaus)
EU/2/00/028/0Q7 tk6lme lapipainopakkausta)
EU/2/00/0 (kuusi lapipainopakkausta)

WQSTAJAN ERANUMERO
'3

o
L

o
L4

Y4
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

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

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zubrin 50 mg tabletit koiralle
Zubrin 100 mg tabletit koiralle
Zubrin 200 mg tabletit koiralle

N
e
0‘ Q

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B. V.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA 'S

Kéyt. viim. {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

L 4

Er&d {numero} \

‘ 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille %‘D

L 4

&
L

Y
Y

&
A

@A@
\&
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PAKKAUSSELOSTE

Zubrin tabletit, kylméakuivatut koiralle (D

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMIS Q
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSA\L

JOS ERI L \
Myyntiluvan haltija: \

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer s
Alankomaat
Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja: @
S-P Veterinary Ltd TS

Breakspear Road South ¢
Harefield ’0

Uxbridge UB9 6LS

Yhdistynyt kuningaskunta Q

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI @

L4
Zubrin 50 mg tabletit, kylmakuivatut koiralle \
Zubrin 100 mg tabletit, kylmékuivatut koiralle
Zubrin 200 mg tabletit, kylmékuivatut koiralle

AN

Vaikuttava aine

Tepoksaliini 50 mg /,
Tepoksaliini 100
Tepoksaliini 200 t
24 \o. ,

inen ja kivun lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa tuki-ja

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT A@
ti
etti

4. KAYTTOAIHE

Tulehdusreaktion valent
IiikuntaelinsairalN
5. VASTAS(QET

Ei saa k3 oirille,

o ¢J vat tiineitd tai imettévat tai jalostukseen kaytettaville nartuille
. ifta on sydan- tai maksasairaus
7™ @ illa on ollut maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoja

S otka ovat yliherkkia valmisteelle
* @ Joilla ilmenee kuivumista, veren vahyytta tai matalaa verenpainetta kohonneen

munuaistoksisuus riskin vuoksi.

18



6. HAITTAVAIKUTUKSET @

Hoidon aikana saattaa ilmetd oksentelua ja ripulia. Karvattomia alueita ja ihon punoitusta saattaa mm
esiintyd ajoittain.

Tulehduskipul&akkeisiin yleisesti liittyvid haittavaikutuksia ovat oksentelu, I0ysat ulosteet/ripuli

veriset ulosteet, heikentynyt ruokahalu, vdsymys ja munuaisten vajaatoiminta. Jos tallaisia
haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee lopettaa vélittdmasti. Joissakin harvinaisissa tapau isg
erityisesti vanhoilla tai herkilld eldaimilla, ndma haittavaikutukset saattavat olla vakavia 4ai aan
johtavia.

Valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa maha-suolikanavan reaktioita (ripuli/Qks u) on
esiintynyt yhdella eldimelld kymmenesta.

Jos havaitset muita haittavaikutuksia, kerro tasté eldinlaakarille.

7. KOHDE-ELAINLAJIT %
A4 @

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHBW NLAJEITTAIN

10 mg/kg kerran paivassa. ¢
Eldimen paino tulee madrittaa tarkasti ennen hoidon aloitust

Poista kalvo yhden pyoredn tabletin paalta. VVarmista etté at kuivat, jotta tabletti ei tarttuisi
sormiin. Paina lapipainopakkausta, jolloin tabletti tyonty, ane tabletti koiran suuhun. Tabletti
hajoaa kosketuksessa kosteuden kanssa. Pid& koiran su ettuna muutaman sekunnin ajan, jotta
tabletti varmasti kostuu kauttaaltaan. Ladkitse koita 1-2 tOin sisalla ruokinnasta. Jos tdma ei ole
mahdollista tai jos koira vastustaa la&kkeen antoa sw suuhun, sekoita I4&ke juuri ennen antamista
pieneen maéraén kostutettua ruokaa tai kostutett palaan. Varmista, ettd koira syo kaiken
ruuan tai koko makupalan, jonka mukana laéke mttu.

9. ANNOSTUSOHJEET \@

\tkohoidon tarve tulee arvioida, kun hoito on kestényt 7-
eldinlaékarin sd&annollisessa valvonnassa.

aksesi tabletin tarttumisen sormiin.

tuessa se tulee erittain tahmeaksi. Jos tabletti hajoaa

Hoidon kesto riippuu kliinisesté vast
10 vrk. Pitk&aikaishoidon tulee tapa
Huolehdi siit4, ettd kétesi ovat kui
Tepoksaliini ei liukene veteen j
ennenaikaisesti, pese kadet hu

D
10. VAROAIKA \

Ei oleellinen.

11. SAILY

e

Ei lasten ulotttrmdle.
Tama el ikevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita.
Ala kayte auksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Y
Y
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12.  ERITYISVAROITUKSET

Suositeltua annosta ei tule ylitt4a. (D
Alle 6 kuukauden ikaisilla eléaimilla, jotka painavat alle 5 kg, tai vanhoilla elaimilla kdyttoon saat
liittya lisariski. Ellei antamista voida valttag, eldinlaékérin tarkka seuranta maha-suolikanavan

verenhukan varalta on tarpeen.

Erityista varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa koiria, joilla on merkittdva munuaist Q
vajaatoiminta. 2 \

Tepoksaliinia ei saa antaa muiden tulehduskipulaakkeiden tai glukokortikosteroidien, len tai
antikoagulanttien kanssa.

Mikali ilmenee haittavaikutuksia, on syytd keskeyttdd hoito ja ottaa yhteys eldinlaake

Jos ihminen on niellyt useita tabletteja, on kaannyttava valittomasti laakarin pu

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMI N DAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy eléinlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kéyneiden ladkeaineides havittamisestd. Namé toimet on
tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi. ¢
v
24
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOST MEKSI HYVAKSYTTY
u

roopan laékeviraston (EMA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu.

N

15. MUUT TIEDOT Q
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinollla.

Y
O
9
o

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on sa@

L 4

&
AN

@A@
\&
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