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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ‘0
Zubrin 50 mg belséleges liofilizatum kutyak részére

Zubrin 100 mg belsdleges liofilizatum kutyak részére &

Zubrin 200 mg belséleges liofilizatum kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag(ok): g)
‘ \

Tepoxalin 50 mg / belsdleges liofilizatum @
Tepoxalin 100 mg / belsdleges liofilizatum b

Tepoxalin 200 mg / belsbleges liofilizatum

A vivbéanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz. QQ

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges liofilizatum

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

¥
Kutya Q
$

4.2 Terapias javallatok

Gyulladascsokkentés, fajdalomcesillapitas he ¢s idiilt mozgasszervi megbetegedések esetén.

4.3 Ellenjavallatok @

Nem adhaté vemhes, vagy szoptatq @']knak. Tenyésztésre szant szukak nem kezelhetok a
készitménnyel. x

Sziv- és majmegbetegedésben s ed6 kutyaknak, kortorténetbdl ismert gyomor- és bélfekéllyel,
vagy fekélyvérzéssel mar kezelfdaytyaknak a készitmény nem adhato. A készitménnyel nem
kezelhet6k a hatéanyagra tilg eny kutyak. Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt nem adhato
dehidralt, hipovolémias va potonias kutyaknak.

4.4 Kiilonleges eztetések
Fokozott ﬁgyelme%\/forditani vese-elégtelenségben szenvedd kutydk kezelésre.
)
4.5 Az alks@zéssal kapcsolatos ovintézkedések
Kﬁlﬁnlege@yelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
A készitmgdy alkalmazasa fokozott kockazatot jelenthet 6 honaposnal fiatalabb, 5 kg-nal kisebb

, illetve idOsebb kutyaknal. Ha a kezelést nem lehet mas készitménnyel megoldani, akkor a
dsdideje alatt, folyamatos allatorvosi feliigyeletet biztositva szamitasba kell venni egy vérzo

erni a kezel6 allatorvos tanacsat.
eldirt kezelési adagot tartsuk be, a készitményt taladagolni tilos.

< 2



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A tepoxalin vizben nem oldodik, nedvesség hatasara tapadossa valik. Ha kezelés kozben a lioﬁlizétu%ql

1do6 elott szétmallik, alaposan kezet kell mosni.
Ha embernél nagyobb mennyiségli belsdleges liofilizatum véletlen lenyelése fordulna eld, akkor
azonnal orvoshoz kell fordulni. @

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) @

Hényés, hasmenés a kezelés kovetkeztében eldfordulhat. Idénként szérhullas (alopecia)%girpir
alakulhat ki. O\

A nem szteroid gyulladascsokkentdkre jellemz6 tipikus mellékhatas tiinetei a han zokasosnal
lagyabb bélsar/hasmenés, vér megjelenése a bélsarban, a csokkent étvagy, a levert§édrés a vese
mikodési zavarok. Ha ezek a tiinetek jelentkeznek, a kezelést azonnal abba kel yni. Nagyon
ritkan, kiilondsen idGsebb vagy talérzékeny kutyaknal, a nemkivanatos mellé sok sulyosak vagy

végzetes kimeneteliiek lehetnek.
A készitmény klinikai tesztelése alatt a kezelt allatok 10% -anal fordult e@%’sztészervi reakcid
(hasmenés/hanyas). .

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténo alkalma@

o

Vemhesség €s szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato. (D
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok O/\/

A tepoxalint tilos mas nem szteroid gyulladéscsékkentémgy glukokortikoiddal egyiitt adni.
Egyiittes adasuk esetén a tepoxalin, valamint a fehérjé hasonloképpen nagy affinitassal kotddo
nem szteroid gyulladascsokkentdk, vizelethajtd sz uretikumok), alvadasgatlok és egyéb
hatdéanyagok versenyezhetnek a plazma fehérjék ké lyeiért, ami tepoxalin okozta toxikozis

kialakulasahoz vezethet.
N

10 mg tepoxalin/testtomeg kg naponta e . A kezelés id6tartama a klinikai tlinetek javulasatol
fligg. A 7-10 napos kezelési idétartamotNgov€toen, a kutya allapotat feliil kell vizsgalni annak
eldontésére, hogy sziikséges-e tova zelés. Hosszu id6tartamra eldirt kezelés csak rendszeres
allatorvosi feliigyelet mellett végezhétd.A kezelési adag pontos megallapitasa érdekében mérjiik le
allat testtomegét.

Tavolitsuk el a liofilizatumrol
formajaban tarul elénk. Mirfgh
ragad. Nyomjuk meg a tab

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

er buborékcsomagolas- foliat, amely igy egy kerek tabletta

araz kézzel fogjuk meg a liofilizdtumot, maskiilonben az ujjainkhoz
latt a buborékcsomagolast, hogy a tabletta kiugorjon. Helyezziik a
tablettat kutya szajaba. 1lizatum nedvességgel érintkezve azonnal szétolvad, ezért elég csak
néhany masodpercre ('Q'%~ oritani a kutya szajat, hogy a tablettat mindenhol nyal érje. A kutyakat
etetés utan 1-2 6ran b‘( kezeljiik. Ha ez nem lehetséges, vagy ha a kutya ellenall annak, hogy a
készitményt kozve il a szajaba helyezziik, akkor kdzvetleniil a kezelés elott tegyiik a tablettat egy
kismennyiségii n&itett, vagy nedves eledelbe. Bizonyosodjunk meg mindig arrdl, hogy a medikalt
eledelt teljesen yasztotta-e az allat.

4.10 Tﬁ@bgolzis (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)

A széjon atadagolt tepoxalin 30 mg/ttkg, vagy ennél magasabb d6zisban megvaltozott szinii bélsarat
cAyez, a bélsar szine a fehértdl a sargaig alakulhat a fel nem szivddott hatdéanyag kovetkeztében.
teroid gyulladascsokkentok tuladagolasanak jelllegzetes tiinete a hanyas, lagy

X
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Ha gyanu mertil fel gyomor-, bélfekélyvérzésre azonnal be kell avatkozni, gyomorvédo szereket “0
sziikséges alkalmazni. Sz{inni nem akard hanyas esetén alkalmazzunk hanyascsillapité szereket. «/
Rendszeresen ellendrizziik a hematokrit értékeket, adagoljunk az allatnak intravénasan elektrolit %
oldatot, ha sziikséges kapjon teljes vért. Q

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé @

Nem értelmezheto. @

Q

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK . \\

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd készitmény b
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AE92

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok QQ

A tepoxalin kettés — ciklooxigenaz/5-lipoxigenaz — gatl6 hatassal rengell@ gyulladascsokkento
hatdanyag.

Szajon at adva, 10 mg tepoxalin/testtomeg kg adagban gatolja a pro@landin és leukotrén szintézist.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok (b

A tepoxalin kutyakban, szajon at adagolva gyorsan felszivéé{max megkozelitdleg 2 ora).
10 mg/ttkg terapias dozisban a tepoxalin Cy,,x megkodzelitd ,08 £ 0,37 pug/ml volt alacsony
zsirtartalmu kutyatapon tartott kutyak esetében és 1,19 £ 0,29 pg/ml volt magas zsirtartalmu
kutyatapon tartott kutyaknal. A tepoxalin felszivodasaf gl¥segiti, ha a kutya a kezelést telt gyomorra
kapja. A tepoxalin lebomlasakor tilnyomoan sava olitta alakul at, amely szintén hatékony
ciklooxigenaz gatlo hatassal rendelkezik, igy altal ghosszabbodik az eredeti hatéanyag gyulladas-
csokkento hatdsa. A savas metabolit plazma ko acidja kutyaban magasabb szintet ér el, mint a
kiindul6 hatéanyagé. Tobbszordsen tﬁladag%”\@yakoribb kezelések esetén sem volt észlelhetd a

d

tepoxalinnak és savas metabolitjanak felhal asa a szervezetben. A tepoxalin és metabolitjai tobb,
mint 98%-ban fehérjéhez kotodtten fordul ®

6. A tepoxalin és metabolitjai a bélsarral egyfitt tiriilnek
ki (99%). \

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorol(’sfx
4

Zselatin Q)

Mannitol &
Q\,

6.2 Fontosabb in atibilitasok

Nem értelmezhd %

6.3 Felhai?hﬁat()ségi idotartam

3év Ag)

6.4 onleges tarolasi eléirasok

‘Ez% atgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

O
&
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei “0
A Zubrin liofilizatumok dobozokban, alufélia-buborékcsomagolasban keriilnek kiszerelésre. %«/
Minden egyes buborékcsomagolas (bliszter) 10 belsbleges liofilizatumot tartalmaz Q

A belséleges liofilizatumok a kovetkez6 kiszerelésekben allnak rendelkezésre: @

Zubrin 50 mg, 100 mg 1 doboz ami 1 vagy 3 buborékcsomagolast tartalmaz @

Zubrin 200 mg 1 doboz ami 1, 3 vagy 6 buborékcsomagolast tartalmaz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba. \g)

4
6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felh sabol

szarmaz6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonle tasitasok

%)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az éllatgyégyésza%ltményekbél
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelel@ megsemmisiteni.

%,

e

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUWAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Intervet International B. V. (b
Wim de Korverstraat 35 4/
5831 AN Boxmeer O

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE ZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI EDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASA DATUMA

2001. marcius 13. @

10. A SZOVEG FELI"JLV@LATANAK DATUMA

ényrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EMA) honlapjan
0 http://www.ema.europa.eu.

Errél az allatgyodgyaszati
részletes informacio tala

N
A NAGY- ES KI ﬁ(ESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO LMAK

Nem értelme\ﬂ&!

%)
Aé\/
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II. MELLEKLE”O/\/

A GYARTASI TETELEK FELSZABXQTASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL DELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETO

A FORGALOMBA HOZ I,ENGE],)ELY FELTETELEI ES o
KORLATOZASAI A BI NSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALIS ] DEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITA

S
&
N

A%
2



V.

&

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarté(k) neve és cime

Breakspear Road South

Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Egyesiilt Kiralysag

%
oD

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KO ZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETO

Q

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki. Q

<

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETEQEI@KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST IBLETOEN

Nem alkalmazhato \('D
o

K (MRL) MEGALLAPITASA

4

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARE

Nem alkalmazhat6 (DQ
")
S
AN
>
O
O
S
%
N
N
&
Ny
o
&
&

O

&/
S-P Veterinary Ltd @Q
<

X
S



>
&’

CIMKESZOVEG ES HASZ&TI UTASITAS

III. sz MELLEKL
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{50 mg belsoleges liofilizatum } O\
o~
| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE O |
Zubrin 50 mg belsbleges liofilizatum kutyak részére Q)
g
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE Py

N
Tepoxalin 50 mg / belsbleges liofilizatum QQ

3.  GYOGYSZERFORMA 74)

Bels6l liofil (D\\
elséleges liofilizatum

\'

\—4

/

4. KISZERELESI EGYSEG A

\4

10 belsoéleges liofilizatum (EU/2/00/028/002) \QO
30 belsodleges liofilizatum (EU/2/00/028/003)

5. CELALLAT FAJOK N

Kutya \O

| 6. JAVALLAT(OK) ™)

N
Gyulladascsokkentés, féjdalomcsil&s% heveny és idiilt mozgasszervi megbetegedések esetén.

2

7.  ADAGOLASES AZ/&‘ALMAZAS MODJA

\

10 mg tepoxalin/testtom naponta egyszer.

A kezelés id6tartama @ tkai tlinetek javuldsatdl fligg. A 7-10 napos kezelési idotartamot kdvetoen,
a kutya allapotat feli e vizsgalni annak eldontésére, hogy sziikséges-e tovabbi kezelés. Hossz
id6tartamra eldirt 2&!5 csak rendszeres allatorvosi feliigyelet mellett végezhetd.A kezelési adag

pontos megallapi rdekében mérjiik le az allat testtomegét.
A kutyakat e tan 1-2 oran beliil kezeljiik. Ha ez nem lehetséges, vagy ha a kutya ellenall annak,
hogy a készititényt kozvetleniil a szajaba helyezziik, akkor kdzvetleniil az alkalmazas elott tegyiik a

tablettat smennyiségli nedvesitett, vagy nedves eledelbe. Bizonyosodjunk meg mindig arrol,
hogy a @kélt eledelt teljesen elfogyasztotta-e az allat.

Al zas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

O

10
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8. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Mindig szaraz kézzel fogjuk meg a liofilizatumot, maskiilonben az ujjunkhoz ragad.

Vembhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknak.
Az el6irt kezelési adagot tartsuk be, a készitményt tuladagolni tilos.

Ha a kezelés soran mellékhatas tiinetei jelentkeznek, azonnal meg kell szakitani a kezelé

allatorvoshoz kell fordulni.

0%7’
o
$

st ?S

| 9.  LEJARATI IDO N

S
\{J

\
EXP {honap / év} QQ

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNAWZY GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

\‘

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az all aszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményekne gfelelden kell megsemmisiteni.

A

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI AL AZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA ATKOZO FELTETELEK ES

KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatp,,
L
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarol torvosi rendelvényre adhato ki.

a)

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANYFL KELL ZARNI!” SZAVAK

U
Gyermekek eldl gondosan el kell zémi@

13. A FORGALOMBA HOZ:ﬁI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali enged@ogosultja

Intervet International B. V. Q)
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmeer N

Hollandia /v\
VO

(04

[14. A FOQ@fOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/0 /003 (3 buborékcsomagolas)

o

EU/2/00/8@902 (1 buborékcsomagolas)

| 15("YA)GYARTASI TETEL SZAMA
\) “ur¥ 4

@:h {szam}

?‘ 1



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 mg belséleges liofilizitum }

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE 8‘ |
Zubrin 100 mg belséleges liofilizatum kutyak részére Q)
2"
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE b

Tepoxalin 100 mg / belsbleges liofilizatum QQ

3.  GYOGYSZERFORMA 04)

Belsdleges liofilizatum

4. KISZERELESI EGYSEG

10 belséleges liofilizatum (EU/2/00/028/004) \QO
30 belséleges liofilizatum (EU/2/00/028/005)

5. CELALLAT FAJOK ON

Kutya \O

6. JAVALLAT(OK) g

N
Gyulladascsokkentés, féjdalomcsilﬁ@% heveny és idiilt mozgasszervi megbetegedések esetén.

D

7.  ADAGOLAS ES AZ AMKALMAZAS MODJA

2

10 mg tepoxalin/testtom naponta egyszer.

A kezelés id6tartama @ ikai tiinetek javulasatol fligg. A 7-10 napos kezelési idétartamot kovetoen,
a kutya allapotat felii Rail vizsgalni annak eldontésére, hogy sziikséges-e tovabbi kezelés. Hossz
id6tartamra eldirt kezelés csak rendszeres allatorvosi feliigyelet mellett végezhetd. A kezelési adag
pontos megallapi rdekében mérjiik le allat testtomegeét.

A kutyakat e
hogy a készi
tablettat
hogy a

Al@z&s elott olvassa el a hasznalati utasitast!
()

tan 1-2 oran beliil kezeljiik. Ha ez nem lehetséges, vagy ha a kutya ellenall annak,
enyt kozvetleniil a szdjaba helyezziik, akkor kozvetleniil az alkalmazas elott tegyiik a
smennyiségl nedvesitett, vagy nedves eledelbe. Bizonyosodjunk meg mindig arrol,
jkalt eledelt teljesen elfogyasztotta-e az allat.

&

?.

12



$

8. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK ‘t ?
Mindig szaraz kézzel fogjuk meg a liofilizatumot, maskiilonben az ujjunkhoz ragad. %
Vembhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato. @Q
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknak.
Az el6irt kezelési adagot tartsuk be, a készitményt tuladagolni tilos. $

t &s allator-

Ha a kezelés soran mellékhatas tiinetei jelentkeznek, azonnal meg kell szakitani a kezelés ?

voshoz kell fordulni.
o)
\Y/

| 9.  LEJARATI IDO N

\
EXP {honap / év} QQ

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNAWY GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES
\‘
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az all aszati készitményekbdl szar-
maz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek m 16en kell megsemmisiteni.

A

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI AL AZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA ATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhats,

%

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarol torvosi rendelvényre adhato ki.

a)
12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANYFL KELL ZARNI!” SZAVAK

U
Gyermekek eldl gondosan el kell zémi@

13. A FORGALOMBA HOZ:ﬁI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali enged@ogosultja

Intervet International B. V. Q)
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmeer N

Hollandia /v\
VO

Q)
[14. A FOQ@fOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/0 /005 (3 buborékcsomagolas)

| 15("YA)GYARTASI TETEL SZAMA
\) “ur¥ 4

@:h {szam}

?‘ 13

EU/2/00/8@904 (1 buborékcsomagolas)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{200 mg belséleges liofilizatum }

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE 8‘ |
Zubrin 200 mg belséleges liofilizatum kutyak részére Q)
2"
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE b

Tepoxalin 200 mg / belsdleges liofilizatum QQ

3.  GYOGYSZERFORMA 04)

Belsdleges liofilizatum

4. KISZERELESI EGYSEG

30 belséleges liofilizatum (EU/2/00/028/007)

10 belséleges liofilizatum (EU/2/00/028/006) \QO
60 belsdleges liofilizatum (EU/2/00/028/008) (b

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (§)
O

N d

| 6. JAVALLAT(OK) L~
N4

o)

Gyulladascsokkentés, féjdalomcsiﬂapités heveny és idiilt mozgasszervi megbetegedések esetén.

<

4
7.  ADAGOLASES AL@KALMAZAS MODJA

~

10 mg tepoxalin/testtq g naponta egyszer.

A kezelés idStartamaze Rhinikai tiinetek javulasatol fiigg. A 7-10 napos kezelési idétartamot kovetden,
a kutya allapotat felitl k€11 vizsgalni annak eldontésére, hogy sziikséges-e tovabbi kezelés. Hossza
id6tartamra eléi@lés csak rendszeres allatorvosi feliigyelet mellett végezhet6.A kezelési adag
pontos megalla; érdekében mérjiik le allat testtomegét.

A kutyéka‘ﬁés utan 1-2 oran beliil kezeljiik. Ha ez nem lehetséges, vagy ha a kutya ellenall annak,

hogy a ké ényt kozvetleniil a szajaba helyezziik, akkor kozvetleniil az alkalmazas elott tegyiik a

tablettategy’kismennyiségi nedvesitett, vagy nedves eledelbe. Bizonyosodjunk meg mindig arrol,
%dikélt eledelt teljesen elfogyasztotta az éllat.

hogy
Al%zés elott olvassa el a hasznalati utasitast!
O
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8. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK ‘t ?
Mindig szaraz kézzel fogjuk meg a liofilizatumot, maskiilonben az ujjunkhoz ragad. %
Vembhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato. @Q
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknak.
Az el6irt kezelési adagot tartsuk be, a készitményt tuladagolni tilos. $

t &s allator-

Ha a kezelés soran mellékhatas tiinetei jelentkeznek, azonnal meg kell szakitani a kezelés ?

voshoz kell fordulni.
o)
\Y/

| 9.  LEJARATI IDO N

\
EXP {honap / év} QQ

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNAWY GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES
\‘
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az all aszati készitményekbdl szar-
maz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek m 16en kell megsemmisiteni.

A

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI AL AZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA ATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhats,

%

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarol torvosi rendelvényre adhato ki.

a)
12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANYFL KELL ZARNI!” SZAVAK

U
Gyermekek eldl gondosan el kell zémi@

13. A FORGALOMBA HOZ:ﬁI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali enged@ogosultja

Intervet International B. V. Q)
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmeer N

Hollandia /v\
VO

(04
14. A FOQ@fOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

N

EU/2/00/ @906 (1 buborékcsomagolas)
EU/2/0 /007 (3 buborékcsomagolas)

EU/2/ 8/008 (6 buborékcsomagolas)
O t
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| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

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

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE @'

g

Zubrin 50 mg belséleges liofilizatum kutyak részére Q)
Zubrin 100 mg belsoleges liofilizatum kutyak részére $

Zubrin 200 mg belsdleges liofilizatum kutyak részére

Tepoxalin b@

A

4
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAN@VE

Intervet International B. V. @

3. LEJARATIIDO w, ¢

EXP {honap / év} 4/

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA N

Lot {szdm} \Q

|5. L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZAMI ALKALMAZASRA” SZAVAK
N

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Q

©

N
&
N
A
&
Ny
O
&
X
>
A\
O
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A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Tepoxalin

Tepoxalin 4 Q)

4
4
HASZNALATI UTASITAS

Zubrin belsoleges liofilizatum kutyak részére Qg
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAXRT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME Q)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 4 \ )

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer QQ
Hollandia Q
@

L 4

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

Uxbridge UB9 6LS
Egyesiilt Kiralysag

N
2
Harefield (b
&
C

AZ ALLATGYOGYASZATI GY(’)GYSZER@sziTMENY NEVE

Zubrin 50 mg belséleges liofilizatum kutyak részé
Zubrin 100 mg belséleges liofilizatum kutyak ré
re

Zubrin 200 mg belséleges liofilizatum kutyak

'(ET

HATOANYAGOK ES EGYEB %z EVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: @

Tepoxalin - s 50 mg / bels6leges liofilizatum
Q 100 mg / belsdleges liofilizatum

200 mg / belsdleges liofilizatum

4. JAVALLAT(O§

Gyulladéscsékken% Jdalomcsillapitas heveny és idiilt mozgasszervi megbetegedések esetén.

@

ELLE ALLATOK

Ne haszng @'Ja kutyaja:

. es vagy szoptatos vagy tenyésztésre szant szuka
%V— vagy majbetegségben szenved
yomorfekélye vagy fekélyvérzése volt mar
Q a hatdanyagra tilérzékeny
dehidralt, hipovolémias vagy hipotdnias, mivel vesetoxikozis fokozott kockazata all fenn.

19
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6. MELLEKHATASOK

Hanyas, hasmenés a kezelést kovetden eldfordulhat. [dénként szérhullas (alopecia), borpir alakulhat é/

ki.

A nem szteroid gyulladas-csokkentdkre jellemz6 tipikus mellékhatas tiinetei a hanyas, a szokaso@
lagyabb bélsar/hasmenés, vér megjelenése a bélsarban, a csokkent étvagy, a levertség és a ves
mikodési zavarok. Ha ezek a tiinetek jelentkeznek, a kezelést azonnal abba kell hagyni. Na@
ritkan, kiilonosen id6sebb vagy talérzékeny kutyaknal, a nemkivanatos mellékhatasok sulyosake vagy

végzetes kimeneteliiek lehetnek. Q
A készitmény klinikai tesztelése alatt emésztdszervi reakciok (hasmenés/hanyas) 10 al)@% 1-nél

fordult el6 Q
Ha egyéb nemkivanatos hatast észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost. 2

7.  CELALLAT FAJOK QQ
Kutya @Q

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT NKENT

10 mg/ttkg, naponta egyszer. (D

A kezelés elott a kezelési adag pontos megallapitasa érdekéb
Tavolitsuk el a liofilizatumrol a buborékcsomagolés- fohat
tarul elénk. Nyomjuk ki a tablettat a buborékcsomagolasz
liofilizatum nedvességgel érintkezve azonnal szétolvad, e
Osszeszoritani a kutya szajat annak érdekében, hogy a
utdn 1-2 oran beliilkezeljiik. Ha ez nem lehetséges
kozvetleniil a szajaba helyezziik, akkor kdzvetlenij
kismennyiségii nedvesitett, vagy nedves eledelb
eledelt teljesen elfogyasztotta-e az allat. O

1jiik le az allat testtomegét.

igy egy kerek tabletta formdjaban

ol és tegylik a kutya szajaba. A

elég csak néhany masodpercre

ttat mindenhol nyal érje. A kutyakat etetés
a a kutya ellenall annak, hogy a készitményt
lkalmazas eldtt tegyiik a tablettat egy
izonyosodjunk meg mindig arrol, hogy a medikalt

9.  FELHASZNALASI JAVASLA@

A kezelés idStartama a klinikai tingtdf hvulasatol fiigg. A 7-10 napos kezelési iddtartamot kivetden,
a kutya allapotat feliil kell vizsgalni danak eldontésére, hogy sziikséges-e tovabbi kezelés. Hossz
id6tartamra el6irt kezelés csak r zeres allatorvosi felligyelet mellett végezhetd. A kezelési adag
pontos megallapitasa érdekébefmgrjiik le az allat testtomegét.

Mindig szaraz kézzel fogjul® a liofilizatumot, maskiilonben az ujjunkhoz ragad.

Ha kezelés kdzben a liofili 1d6 elott szétmallik, alaposan mossunk kezet.

4 \,
10. ELELMEZE;V ESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem ertelmezhd@

11. Kﬁl@uEGEs TAROLASI ELOIRASOK

Az alla yaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az gyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
Cs uborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

O
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) ‘0

Az eléirt kezelési adagot tartsuk be, a készitményt tuladagolni tilos. é/

A készitmény alkalmazasa fokozott kockazatot jelenthet 6 honaposnal fiatalabb, 5 kg-nal kisebb

testtomegl, illetve id6sebb kutyaknal. Ha a kezelést nem lehet mas készitménnyel megoldani, a

kezelés ideje alatt, folyamatos allatorvosi feliigyeletet biztositva szamitasba kell venni egy vérz(

gyomor-bél fekély kialakulasanak lehetdségét.

Fokozott figyelmet kell forditani a vese-elégtelenségben szenvedd kutyak kezelésére.

A tepoxalint tilos mas nem szteroid gyulladdscsokkentdvel, vagy glukokortikoiddal, Vlz%%ajtoval
vagy alvadasgatloval egyiitt adni.

Ha a kezelt allatnal mellékhatas tiinetei jelentkeznek, a kezelést azonnal meg kell anl és ki kell
kérni a kezel0 allatorvos tanacsat.

Ha embernél nagyobb mennyiségii bels6leges liofilizatum véletlen lenyelése fo@na eld, akkor
azonnal orvoshoz kell fordulni. Q

Q

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLAD NAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO SPECIALIS UTA ASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK) (D

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmis eg a tovabbiakban nem
sziikséges gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet/Af¢

O

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl az Europai (‘gszerértékelc’i Ugynokség (EMA) honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.euw.

15. TOVABBI INFORMACIOK \O

O

El6fordulhat, hogy nem minden klszerd@'ul kereskedelmi forgalomba.
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