


1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Zubrin 50 mg lyophilisats oraux pour chiens ¢

Zubrin 100 mg lyophilisats oraux pour chiens @
Zubrin 200 mg lyophilisats oraux pour chiens

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE &
Principe actif \
Tepoxalin 50 mg / lyophilisat oral

Tepoxalin 100 mg / lyophilisat oral

Tepoxalin 200 mg / lyophilisat oral (b

Pour tous les excipients, voir rubrigque 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

<
Lyophilisats oraux \o
X
9
<

4, INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Especes cibles

Chiens. N
4.2 Indications d’utilisation Q
Réduction de l'inflammation et soulagemen douleur provoquées par les troubles musculo-

squelettiques aigus et chroniques. Q
4.3  Contre-indications @

Ne pas utiliser chez les chiennes g€s s ou en lactation ou chez les chiennes destinées a la
reproduction.

L utilisation est contre-indiqug les animaux souffrant de maladie cardiaque ou hépatique, ou
lorsqu’il y a des antécédentsfd’sil@ération gastro-intestinale, ou des saignements, ou lorsqu’il y a une
hypersensibilité au produj

Ne pas utiliser chez Igs cliiensjléshydratés, en hypovolémie ou en hypotension, en raison du risque

accru de toxicité ré \
4.4 Mises er‘gar ticuliéres

Une attention @doit étre apportée lorsque I’on traite des chiens avec une insuffisance rénale
prononcée.

4.5 Précamtions particuliéres d'emploi
Préc@s particuliéres d'emploi chez les animaux
“utiligation chez des animaux de moins de 6 mois, ou chez des animaux pesant moins de 5 kg, ou
s animaux agés, peut entrainer des risques supplémentaires. Si une telle utilisation ne peut pas

étre évitée, un controle vétérinaire attentif pour surveiller une perte de sang gastro-intestinale est
nécessaire.



Si des effets secondaires surviennent, le traitement doit étre interrompu et I’avis du vétérinaire doit
étre demandé.
La dose recommandée ne devrait pas étre dépassée. 4
Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétéri%@
aux animaux

24
Le tepoxalin n’est pas soluble dans I’eau et devient trés collant dés qu’il est mouillé. Si le l@at
oral se désagrége prématurément, se laver minutieusement les mains. @_4

En cas d’ingestion accidentelle par une personne de plusieurs lyophilisats oraux, le co
médecin doit étre pris immédiatement.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité) 0

Des vomissements ou de la diarrhée peuvent apparaitre a cause du traitement. opécie et un
érythéme peuvent aussi apparaitre occasionnellement.

Les effets indésirables caractéristiques associés a I’ utilisation des AINS %omissement,
ramollissement des féces/diarrhée, sang dans les feces, diminution d%' , léthargie.et troubles

n

rénaux. Si de tels effets indésirables se produisent, le traitement devra étréfinterrompu immédiatement.
Dans de rares cas, notamment chez les chiens plus agés ou les chN les, ces effets indésirables

peuvent étre severes ou fatals.
Pendant les essais cliniques d’évaluation du produit, la fréquen % éactions gastro-intestinales

(diarrhée/vomissement) a été de 10 %. \

4.7  Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou d@e

Ne pas utiliser chez les chiennes gestantes ou en Ia\cta@

4.8 Interactions médicamenteuses et autres

Le tepoxalin ne doit pas étre administré en association avec d’autres AINS ou avec des
glucocorticoides. Les autres AINS, les diur es, les anticoagulants et les substances hautement liées
aux protéines plasmatiques peuvent entre pétition pour la fixation, conduisant a des effets
potentiellement toxiques.

4.9 Posologie et voie d’adminis @

10 mg de tepoxalin par kg de poidswif une fois par jour. La durée du traitement dépend de la réponse
clinique. Apres une période dgdtr ent de 7-10 jours, I'état du chien devrait étre réévalué afin
d'établir si la poursuite du tr%ﬂt est nécessaire. Le traitement a long terme devrait étre effectué
sous surveillance vétéringise réguliére.

Le poids de I’animal dohﬁ?éterminé avec précision avant le début du traitement.

Retirer la feuille d’ pour faire apparaitre un seul lyophilisat oral sous la forme d’un
comprimé arrondi. d’avoir les mains séches pour éviter au comprimé de coller aux doigts.
Pousser le dessgus aquette thermoformée pour faire sortir le comprimé. Placer le comprimé
dans la gueule . Le comprimé se désagrégera au contact de I’humidité. Garder la gueule du
chien fermée uelques secondes pour assurer la compléte humidification du comprimé.

Administrer ien dans les 1 a 2 heures qui suivent le repas. Lorsque cela n’est pas possible, ou
lorsque le ghi fuse d’avoir le produit placé directement dans la gueule, mettre le comprimé
immeédiate avant I’administration dans une petite quantité de nourriture humide ou dans une

friandise. moelleuse. S’assurer que la nourriture ou la friandise contenant le médicament est
comp y ent consommeée.



4,10 Surdosage (symptbmes, conduite d’urgence, antidotes)

décolorées allant de la couleur blanche a jaune, ce qui résulte du produit non absorbé.
Le surdosage d’un AINS est caractérisé par des vomissements, un ramollissement des féces/dia
du sang dans les féces, une diminution de I’appétit, et de la léthargie. Dans le cas de surdogg
interrompre le traitement. Si un saignement gastro-intestinal est suspecté, administrer des p
gastriques. Si les vomissements continuent, administrer des anti-émétiques. Surveiller fré
I’hématocrite. Maintenir I’animal sous fluidothérapie et, si nécessaire, faire une transfusi

4,11 Temps d’attente \
Sans objet. 0

O

A des posologies de 30 mg/kg et au-dessus, I’administration orale de tepoxalin est associée a des‘écis

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique: Produits anti-inflammatoires non stéraidie

Code ATCvet: QM01AE92 \

5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Le tepoxalin est un inhibiteur double de la cyclo-oxygénage, et de -lipoxygénase, avec une activité

anti-inflammatoire.
L administration orale de 10 mg de tepoxalin / kg entrai inhibition de la synthése des
prostaglandines et des leucotriénes.

5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques N

Le tepoxalin est rapidement absorbé (T de 2 @pproximaﬁvement) aprés administration orale
chez les chiens. A une dose thérapeutique 0 mg/kg, la Crax du tepoxalin était de 1,08 + 0,37 pg/ml
chez des chiens nourris avec un repas pauv aisses et de 1,19 + 0,29 pg/ml chez des chiens
nourris avec un repas riche en graisses. L tion du tepoxalin est favorisée par une administration
apres le repas. Le tepoxalin est largemen sformé en métabolite acide. Le métabolite acide est un
inhibiteur puissant et actif de la cyclo@inase et il prolonge I’activité du composé parental. Les
concentrations plasmatiques du mé cide sont plus élevées que celles du composé parental
chez le chien. Aucune accumulatj poxalin ou de son métabolite acide n’a été détectée aprés de
multiples administrations d’un amme de doses. Le tepoxalin et ses métabolites sont hautement
liés aux protéines, a plus de 9 tepoxalin et ses métabolites sont éliminés dans les féces (99%).

6. INFORMATION@\RMACEUTIQUES
6.1 Liste des exci

‘4

Gelatine
Mannitol

6.2 Incemnpatibilités

Sans

ée de conservation



6.4 Précautions particuliéres de conservation
Pas de précautions particuliéres de conservation. ¢

6.5 Nature et composition du conditionnement primaire :n®

S,

- . . N o )
Les lyophilisats oraux de Zubrin sont fournis dans des boites contenant des plaquettes ther xu
couvertes d’une feuille d’aluminium. Chaque plaquette thermoformée contient 10 Iyophili% X.

50 mg, 100 mg: 1 boite contenant 1 ou 3 plaquette(s) thermoformee(s)

Les lyophilisats oraux sont disponibles dans les conditionnements suivants: \O
200 mg: 1 boite contenant 1, 3 ou 6 plaquette(s) thermoformée(s)

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6  Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicame

Tous les médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés deeces meédicaments doivent étre
éliminés conformément aux exigences locales. \

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE%QARCHE

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Pays-Bas N

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE M SUR LE MARCHE

EU/2/00/028/002-008 Q
9. DATE DE PREMIERE&@ATION OU DE RENOUVELLEMENT DE

L’AUTORISATION

oy

10. DATE DE MISE @JR DU TEXTE

13 mars 2001

Des informations dé \sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européenne de%mé nts (EMA) http://www.ema.europa.eu.

INTERDICTI DE VENTE, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Sans objet.

C)Q)



ANNEXE II
A TITULAIRE(S) DE L’AUTORISAT FABRICATIN RESPONSABLE
DE LA LIBERATION DES LOTS
B. CONDITIONS RELATIVES UTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE, Y COMPRIS LE RICTIONS CONCERNANT LA
DELIVRANCE ET L’ UT% N
C. CONDITIONS OU RE IONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE

MISE SUR LE MARC POUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE

D. MENTION SUR ITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)
Q\c )
Q

N
?



A. TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATIN RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse du(es) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots ‘@
S-P Veterinary Ltd N %
Breakspear Road South \
Harefield \
Uxbridge UB9 6LS
Royaume-Uni \O
B. CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR L4 CHE,Y
COMPRIS LES RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIVRA
L’UTILISATION
A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire. %
C. CONDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES A L ISATION DE MISE

SUR LE MARCHE POUR UNE UTILISATION SURQ FICACE

Sans objet

D. MENTION SUR LES LIMITES MAXIMAL ESIDUS

Sans objet
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

{50 mg lyophilisat oral} 4
| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE ~@
Zubrin 50 mg lyophilisats oraux pour chiens &

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTANGCES ™ |

Tepoxalin 50 mg / lyophilisat oral

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Lyophilisats oraux

4. TAILLE DE L’EMBALLAGE Q

10 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/002)
30 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/003)

5. ESPECES CIBLES QZ

Chiens

| 6. INDICATION(S) Q

Réduction de l'inflammation et soula@ de la douleur provoquées par les troubles musculo-
squelettiques aigus et chroniques.

‘ 7. MODE ET VOIE(S) INISTRATION

10 mg/kg de poids w;un foiSypar jour.

La durée du traite : de la réponse clinique. Aprés une période de traitement de 7-10 jours,
I'état du chien devraj évalué afin d'établir si la poursuite du traitement est nécessaire. Le
traitement a long te rait étre effectué sous surveillance vétérinaire réguliere.

Le poids de I’a%g oIt étre déterminé avec précision avant le début du traitement.

Administrer ien dans les 1 a 2 heures qui suivent le repas. Lorsque cela n’est pas possible, ou
lorsque le efuse d’avoir le produit placé directement dans la gueule, mettre le comprimé
immédiaterment avant I’administration dans une petite quantité de nourriture humide ou dans une
friandii moelleuse. S’assurer que la nourriture ou la friandise contenant le médicament est

comp @7‘ ent consommeée.

Lire l@notice avant utilisation.
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| 8. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Ne pas utiliser chez les chiennes gestantes ou en lactation ou chez les chiennes destinées a la

S’assurer d’avoir les mains séches pour éviter au lyophilisat oral de coller aux doigts. Q®

reproduction.
La dose recommandée ne devrait pas étre dépassée. S
Si des effets secondaires surviennent, le traitement doit étre interrompu et I’avis du vétérinai
étre demandé.

| 9. DATE DE PEREMPTION
EXP {MM/AAAA} (06

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATIO S MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DER E CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

éliminés conformément aux exigences locales.

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés (:#Q\dicaments doivent étre

11. LA MENTION “A USAGE VETERINAIRE” ITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas€chéant

7

Usage vétérinaire - a ne délivrer que sur ordonnarige aire.

12.  LAMENTION “TENIR HORS D@EE ET DE LA VUE DES ENFANTS”

Tenir hors de la portée et de la vue des enfal

MARCHE

13.  NOM ET ADRESSE Dg@RE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
S

Titulaire de I’autorisation m ur le marché
Intervet International B. Y.
Wim de Korverstraat®s

5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

‘
‘ 14. NUM&)’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/ZIOOIO% (1 plaquette thermoformée)
EU/2/00/028/003 (3 plaquettes thermoformées)

11






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

{100 mg lyophilisat oral} 4
| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE ~@
Zubrin 100 mg lyophilisats oraux pour chiens &

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTANGCES ™ |

Tepoxalin 100 mg / lyophilisat oral

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Lyophilisats oraux

4. TAILLE DE L’EMBALLAGE Q

10 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/004)
30 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/005)

5. ESPECES CIBLES QZ

Chiens

| 6. INDICATION(S) Q

Réduction de l'inflammation et soula@ de la douleur provoquées par les troubles musculo-
squelettiques aigus et chroniques.

‘ 7. MODE ET VOIE(S) INISTRATION

10 mg/kg de poids w;un foiSypar jour.

La durée du traite : de la réponse clinique. Aprés une période de traitement de 7-10 jours,
I'état du chien devraj évalué afin d'établir si la poursuite du traitement est nécessaire. Le
traitement a long te rait étre effectué sous surveillance vétérinaire réguliere.

Le poids de I’a%g oit &tre déterminé avec précision avant le début du traitement.

Administrer ien dans les 1 a 2 heures qui suivent le repas. Lorsque cela n’est pas possible, ou
lorsque le efuse d’avoir le produit placé directement dans la gueule, mettre le comprimé
immédiaterment avant I’administration dans une petite quantité de nourriture humide ou dans une
friandii moelleuse. S’assurer que la nourriture ou la friandise contenant le médicament est

comp @7‘ ent consommeée.

Lire l@notice avant utilisation.
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| 8. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Ne pas utiliser chez les chiennes gestantes ou en lactation ou chez les chiennes destinées a la

S’assurer d’avoir les mains séches pour éviter au lyophilisat oral de coller aux doigts. Q®

reproduction.
La dose recommandée ne devrait pas étre dépassée. S
Si des effets secondaires surviennent, le traitement doit étre interrompu et I’avis du vétérinai
étre demandé.

| 9. DATE DE PEREMPTION
EXP {MM/AAAA} (06

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATIO S MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DER E CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

éliminés conformément aux exigences locales.

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés (:#Q\dicaments doivent étre

11. LA MENTION “A USAGE VETERINAIRE” ITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas€chéant

7

Usage vétérinaire - a ne délivrer que sur ordonnarige aire.

12.  LAMENTION “TENIR HORS D@EE ET DE LA VUE DES ENFANTS”

Tenir hors de la portée et de la vue des enfal

MARCHE

13. NOM ET ADRESSE Dg@RE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
S

Titulaire de I’autorisation m ur le marché
Intervet International B. Y.
Wim de Korverstraat®s

5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

‘
‘ 14. NUM&)’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/ZIOOIO% (1 plaquette thermoformée)
EU/2/00/028/005 (3 plaquettes thermoformées)

14






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

{200 mg lyophilisat oral} 4
| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE ~@
Zubrin 200 mg lyophilisats oraux pour chiens &

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTAl\SV |
Tepoxalin 200 mg / lyophilisat oral (b

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Lyophilisats oraux

&
N
‘ 4. TAILLE DE L’EMBALLAGE Q
2)
%,

10 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/006)
30 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/007)
60 lyophilisats oraux (EU/2/00/028/008)

| 5. ESPECES CIBLES

Q
Chiens \
O

6. INDICATION(S)

Réduction de l'inflammation et so nt de la douleur provoquées par les troubles musculo-
squelettiques aigus et chronique

7. MODE ET VOIE MINISTRATION

10 mg/kg de poids
La durée du traitem

par jour.
d de la réponse clinique. Aprés une période de traitement de 7-10 jours,
réévalué afin d'établir si la poursuite du traitement est nécessaire. Le

I'état du chien devr

traitement a lon devrait étre effectué sous surveillance vétérinaire réguliere.

Le poids de I’an oit étre déterminé avec précision avant le début du traitement.

Administr ien dans les 1 a 2 heures qui suivent le repas. Lorsque cela n’est pas possible, ou
lorsque le Chign refuse d’avoir le produit placé directement dans la gueule, mettre le comprimé

immédiatement avant I’administration dans une petite quantité de nourriture humide ou dans une
frian elleuse. S’assurer que la nourriture ou la friandise contenant le médicament est
ent consommee.

p
i notice avant utilisation.
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| 8. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Ne pas utiliser chez les chiennes gestantes ou en lactation ou chez les chiennes destinées a la

S’assurer d’avoir les mains séches pour éviter au lyophilisat oral de coller aux doigts. Q®

reproduction.
La dose recommandée ne devrait pas étre dépassée. S
Si des effets secondaires surviennent, le traitement doit étre interrompu et I’avis du vétérinai
étre demandé.

| 9. DATE DE PEREMPTION
EXP {MM/AAAA} (bs

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATIO S MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DER E CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

éliminés conformément aux exigences locales.

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés (:#Q\dicaments doivent étre

11. LA MENTION “A USAGE VETERINAIRE” ITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas€chéant

7

Usage vétérinaire - a ne délivrer que sur ordonnarige aire.

12. LA MENTION “ TENIR HORS [@TEE ET DE LA VUE DES ENFANTS”
Tenir hors de la portée et de la vue des e@

13. NOM ET ADRESSE DU T, %RE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Titulaire de I’autorisation m sur le marché
Intervet International B. Y.
Wim de Korverstraat®s

5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

‘
‘ 14. NUM&)’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/ZIOOIO% (1 plaquette thermoformée)
EU/2/00/028/007 (3 plaquettes thermoformées)

EU/2®8/008 (6 plaquettes thermoformées)

O
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

‘
{50 mg}{100 mg}{200 mg}
_ _ _ o
\ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE g%
Zubrin 50 mg lyophilisats oraux pour chiens O
Zubrin 100 mg lyophilisats oraux pour chiens \
Zubrin 200 mg lyophilisats oraux pour chiens
Tepoxalin 0

‘ 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE RCHE

Intervet International B. V. %
\ 3. DATE DE PEREMPTION Qs

EXP {MM/AAAA}

| 4 NUMERO DE LOT %
Lot {numéro} N @

| 5.  LAMENTION “A USAGE VETERINAIRE”

A usage vétérinaire Q
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NOTICE

Zubrin lyophilisats oraux pour chiens ¢

<

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SU&LE%
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION \
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT K

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché: \O
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Pays-Bas

Fabricant responsable de la libération des lots: %

S-P Veterinary Ltd Q

Breakspear Road South \

Harefield

Uxbridge UB9 6LS

Royaume-Uni

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETE@E

Zubrin 50 mg lyophilisats oraux pour chiens
Zubrin 100 mg lyophilisats oraux pour chiens N

Zubrin 200 mg lyophilisats oraux pour chiens Q

3. LISTE DU (DES) SUBSTANCE(SMVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Principe actif Q
Tepoxalin 5 r@ophilisat oral
Tepoxalin 1 / lyophilisat oral
Tepoxalin g/ lyophilisat oral
4. INDICATION(S) (b

2
Réduction de I'infl i0Met soulagement de la douleur provoquées par les troubles musculo-
squelettiques aigus ques.

‘
5. CONT ICATIONS

Ne pas utiliSer'si,votre chien
e est gesfant ou en lactation, ou chez les chiennes destinées a la reproduction
uffre de maladie cardiaque ou hépatique
@A une ulcération gastro-intestinale, ou un saignement
hypersensible au produit

< o ’est déshydraté, en hypovolémie ou en hypotension, en raison du risque accru de toxicité
rénale.

21



6. EFFETS INDESIRABLES

Des vomissements ou de la diarrhée peuvent apparaitre a cause du traitement. Une alopécie et ung
érythéme peuvent aussi apparaitre occasionnellement.

Les effets indésirables caractéristiques associés a I’utilisation des AINS sont : vomissement,
ramollissement des féces/diarrhée, sang dans les féces, diminution de I’appétit, léthargie et;ro

rénaux. Si de tels effets indésirables se produisent, le traitement devra étre interrompu immédiatemeént.
Dans de rares cas, notamment chez les chiens plus &gés ou les chiens sensibles, ces effets ingésirables

peuvent étre séveres ou fatals.

Pendant les essais cliniques d’évaluation du produit, I’incidence des réactions gastro-i @Ies
(diarrhée/vomissement) a été observée chez 1 animal sur 10.

Si vous constatez d’autres effets indésirables, veuillez en informer votre vétérinaireQ

7.  ESPECE(S) CIBLE(S) (b
Chiens. %

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) E\QD’ADMINISTRATION

10 mg/kg une fois par jour.

Le poids de I’animal doit &tre déterminé avec précision avant le dé u traitement.

Retirer la feuille d’aluminium pour faire apparaitre un seul ilisat oral sous la forme d’un
comprimé arrondi. Pousser le dessous de la plaquette themmée pour faire sortir le comprime.
Placer le comprimé dans la gueule du chien. Le compri sagrégera au contact de I’humidité.

Garder la gueule du chien fermée pendant quelques s s pour assurer la compléte humidification
du comprimé. Administrer au chien dans les 1 a 2 Reu i suivent le repas. Lorsque cela n’est pas
possible, ou lorsque le chien refuse d’avoir le pro@®ig placé directement dans la gueule, mettre le

comprimé immédiatement avant I’administratioffgans Une petite quantité de nourriture humide ou
dans une friandise moelleuse. S’assurer que la nourfiture ou la friandise contenant le médicament est
complétement consommeée.

9. CONSEILS POUR UNE ADV@QATION CORRECTE

La durée du traitement dépend de nse clinique. Aprés une période de traitement de 7-10 jours,
I'état du chien devrait étre réévalieagin d'établir si la poursuite du traitement est nécessaire. Le
traitement a long terme devrai ffectué sous surveillance vétérinaire réguliére.

S’assurer d’avoir les mains our éviter au comprimé de coller aux doigts. Le tepoxalin n’est
pas soluble dans I’eau et dewvi es collant dés qu’il est mouillé. Si le lyophilisat oral se désagrege

prématurément, se layer Minutieusement les mains.

N

10. TEMPS‘D’A TE

Sans objet. @

11. CO TIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

paSiutiliser apreés la date de péremption figurant sur la plaguette thermoformée.

Teni e la portée et de la vue des enfants.
Gd) gCautions particuliéres de conservation.
e
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12.  MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

La dose recommandée ne devrait pas étre dépassée.

L utilisation chez des animaux de moins de 6 mois, ou chez des animaux pesant moins de 5 kg, OL@
chez des animaux agés, peut entrainer des risques supplémentaires. Si une telle utilisation ne p

étre evitée, un controle vétérinaire attentif pour surveiller une perte de sang gastro-intestingle %

nécessaire.
Une attention particuliere doit étre apportée lorsque I’on traite des chiens avec une insuﬁi@nale
prononcée.

Le tepoxalin ne doit pas étre administré en association avec d’autres AINS ou avec esO
glucocorticoides, des diurétiques ou des anticoagulants. N

Si des effets secondaires surviennent, le traitement doit étre interrompu et I’avis du Véggrinaire doit
étre demandé.

En cas d’ingestion accidentelle par une personne de plusieurs lyophilisats oraug, Jeconseil d’un
médecin doit &tre pris immédiatement.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATI MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVIES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Demandez a votre vétérinaire pour savoir comment vous débarrs @ es médicaments dont vous
n’avez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver I’wn aent.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPRQO @

Des informations détaillées sur ce médicament vétrin ont disponibles sur le site web de I’ Agence

européenne des médicaments (EMA) http://wwwe.europa.eu.

15.  INFORMATIONS SUPPLEMEN S

Toutes les présentations peuvent ne pas @nmercialisées.
2 \< )
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