


Zubrin 50 mg lajofilizejt jittieched mill-halq, ghall-klieb
Zubrin 100 mg lajofilizejt jittieched mill-halq, ghall-klieb ¢
Zubrin 200 mg lajofilizejt jittieched mill-halq, ghall-klieb

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU Wm

Sustanzi Attivi

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA \O

Tepoxalin 50 mg / lajofilizejt jittiched mill-halq
Tepoxalin 100 mg / lajofilizejt jittieched mill-halq
Tepoxalin 200 mg / lajofilizejt jittiched mill- halq

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA b

Lajofilize;jt jittiehed mill-halq @
4. TAGHRIF KLINIKU Q
b

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb
L

4.2 Indikazzjoni ghall-uzu tal—prodott\\

Tnaqqis tal-inffammazzjoni u serhan mibl-ugiegh1i jkun gej minn dizordnijiet akuti fil-muskoli u 1-
ghadam skeletali. \\

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fi klieb waqt it-tqala jegy 1@ddghu jew klieb nisa intenzjonati ghar-razza.

M’ ghandux jintuza fuq klieb 1i jBatuminn mard tal-qalb jew tal-fwied, f’kazi ta’ brix fl-istonku u I-
imsaren, f'kaz ta’ telf ta’ de jekk hemm allergija ghall-prodott.

Tuzahx jekk il-kelb ikun¥: ollu volum baxx ta’ demm, jew ibati minn pressjoni baxxa, ghaliex
dawn jistghu jghollu r-r1 tossicita fil-kliewi.

M 5

4.4 Twissijiet speéj

Wiehed ghandu j
kliewi.

7z specjali meta il-klieb li ged jigu kkurati jkollhom xi nuqqas fis-sistema tal-

4.5 PrekawzjoRijiet Specjali ghall-Uzu

PrekaNet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ity a’ jkun ikbar jekk il-prodott jintuza f’annimali ta’ anqas minn 6 xhur, jew b’piz ta’ anqas
g, jew f’annimali xjuh. F’kaz li I-uzu ma jistax jigi evitat, huwa necessarju li jkun hemm
rju jghasses ghal telf ta’ demm fis-sistema gastro-intestinali.
ikun hemm xi effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwaqqaf u wiehed ghandu jfittex parir tat-
ptb veterinarju.
&Id—doia rakkomandata m’ghandhiex tinqabez.



X

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali (D
veterinarju lill-annimali

Tepoxalin ma ddubx fl-ilma u ssir twahhal hafna meta tixxarrab. Jekk il-lajofilizejt tinhall gab& \W

wagqt, ahsel idejk sew.

F’kaz li xi hadd jibla’ numru ta’ lajofilizejt, ghandu jittiched parir mediku minnufih.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita) \
Jista’ jkun hemm remettar jew slih waqt il-kura. Okkazjonalment jista’ jkun hemm u ta’ pilu
eritema.

Effetti tipi¢i mhux mixtieqa u marbuta mal-uzu ta’ medi¢ini anti-infjammatorji li iex sterojdi

bhal remettar, ippurgar artab/slih, demm fl-ippurgar, nuqqas t’aptit, telqa u disturbifrefali. Jekk ikun
hemm dawn l-effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwaqqaf minnufih. F’kazi rari, l-aktar fi klieb
xjuh jew dawk sensittivi, dawn l-effetti jistghu ikun serji kif ukoll fatali.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet gastro-intestinali (slih/remettar) waqt testijietklinici fuq il-prodott,
kienet ta’ 10%. 6

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zzmien il-halib u meta jbidu I-bajd b

M’ghandux jintuza fit-tqala u fi klieb li ged ireddghu.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohw

Tepoxalin m’ghandhiex tinghata flimkien ma’ medicinj a & ff@mmatorji li mhumiex sterojdi ohra

jew glukokortikosterojdi. Medi¢ini anti-infjammatorjili mhumi€x sterojdi, dijureti¢i, antikoagulanti u
sustanzi li jabbinaw mal-proteini tad-demm f’ammouti , jistghu jikkompetu biex jabbinaw, u dan
jista’ jwassal ghal effetti tossici.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’zl\\inistrazzjoni
10 mg Tepoxalin ghal kull kg piz darbadkuyljum. [t-tul tal-kura jiddependi mill-progress kliniku. Wara
perjodu ta’ trattament ta’ bejn 7 u 10 t Jilkundizzjoni tal-kelb ghandha terga’ tigi evalwata biex
jigi stabbilit ghandhiex titkompla 1-ku fit-tul ghandha dejjem issir taht supervizjoni ta’

veterinarju.

L-annimal ghandu jintizen sew qabehtibdd il-kura.

Qaxxar l-istrixxa biex tikxef wst%hda ta’ lajofilizejt, f*forma ta’ pillola tonda. Kun ¢ert li jdejk
huma xotti biex tevita li l-pi 101& ma’ subghajk. Aghfas l-istrixxa mill-qiegh biex il-pillola
tinbezaq ‘il barra. Qieghed ilépillala’™"halq il-kelb. Il-pillola tiddizintegra hekk kif tmiss ma’ l-umdu.
Zomm il-halq tal-kelb m#g 1 ftit sekondi biex ikun zgurat li 1-pillola ixxarbet kollha. Aghtiha
lill-kelb bejn siegha u sagiitejigvara l-ikel. Meta dan mhux possibbli, jew jekk il-kelb jirrezisti 1i 1-
prodott jitqieghed dirett @ halqu, ezatt qabel tamministra, qieghed il-pillola fi ftit ikel umdu, jew
f’xi haga li jhobb il mxarrba. Wiehed ghandu jkun ¢ert li I-ikel jew it-trattament li fih il-

medicina, jittiched .

ippur; ab/slih, demm fl-ippurgar, nuqqas t’aptit u telqa. F’kaz ta’ dozagg eccessiv waqqaf il-kura.
J jissuspetta telf ta’ demm fis-sistema gastro-intestinali, ghandhom jinghataw prodotti li
h‘u l-istonku. Jekk ir-remettar ikompli, aghti trattament anti-emetiku adattat. I¢cekkja 1-

it ta’ spiss. Zomm l-annimal bi trattament ta’ fluidi ghad-dizidrazzjoni fil-vina u jekk hemm
% n amministra d-demm.
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4.11 Perjodu ta’ Tizmim W‘D
Mhux applikabbli W
5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI :\

Grupp Farmako-terapewtiku: Prodotti kontra l-infjammazzjoni, mhumiex sterojdi.

Kodi¢i ATC veterinarja: QMO1AE92 \
5.1 Kwalitajiet Farmakodinamiéi

Tepoxalin hija sustanza li timblokka is-cyclooxygenase u 1-5-lipoxygenase u ghawﬁivité kontra I-
inflammazzjoni. 10 mg Tepoxalin moghtija mill-halq ghal kull kg piz jirriZuls f’impediment tas-

sintesi ta’ prostaglandin u lewkotrajin.

Tepoxalin moghtija lill-klieb mill-halq tigi assorbita malajr (T ta’ @ rar saghtejn). B’doza
terapewtika ta’ 10 mg / kg, is-Cp.x tat-Tepoxalin kienet ta’ 1.08 ffo/ml fi klieb mitmugha ikla b’
xaham baxx u ta’ 1.19 + 0.29 pg/ml fi klieb mitmugha ikla b’haf fam. Tepoxalin tigi assorbita
ahjar jekk tinghata wara l-ikel. Hafna mit-Tepoxalin tinbidg :
acida timpedixxi 1-azzjoni tas-cyclooxygenase attiv u b’hekk gawwal 1-effett tas-sustanza originali. I1-
koncentrazzjoni tal-forma acida fil-plazma tal-kelb hija og dik tas-sustanza originali. Meta
Tepoxalin tinghata aktar minn darba u fuq firxa wiesgdia (¢ ma nstabet l-ebda akkumulazzjoni,
la ta’ Tepoxalin u l-anqas tal-forma ac¢ida taghha. Aktar minn ta’ Tepoxalin u I-metaboliti taghha
jabbinaw mal-proteini tad-demm. Tepoxalin u l-prodotti taghha jigu eliminati fl-ippurgar (99%).

5.2 Taghrif Farmakokinetici

Qg

4

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU \\

6.1 Lista ta’ ingredjenti L

Gelatina \\
Mannitol @
N

6.2  Inkompatibilitajiet ,

Mhux applikabbli ’c )
L

6.3 Zmien ta’ kemm Nott idum tajjeb

3 snin
6.4 Taghrifs @var kif ghandu jinhazen

Dan il-prodotfdmediCinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ I-ebda kondizzjoni specjali sabiex jinhazen.

6.5 ra u l-ghamla ta’ I-ewwel ippakkjar
Lajo ta’ Zubrin jigu fi strixxi go kaxxi. Kull strixxa fiha 10 lajofilizejt. ll-lajofilizejt, jigu
’dawn il-qisien:
100 mg: kaxxa li fiha strixxa wahda jew tlett strixxi
mg: kaxxa fiha strixxa wahda, tlett strixxi jew sitt strixxi.

&Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew

>

materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti WW

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li rrizultaw mill-uzu ta’ din il—mediéinﬁ\

ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz. \
7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC \O

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC O‘
EU/2/00/028/002-008 b

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGI@L-AWTORIZZAZZJ ONI

13 ta’ Marzu 2001 Q

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROW@'EW UZU
Mhux Applikabbli \



ANNESS I ‘Q
N

SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL- ATTURA RESPONSABBLI MILL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUJIET J EW ZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC FUQ IL A JEW L-UZU

KONDIZZJONUIET J TRIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
TAL-KUMMERC DW U SIGUR U EFFETTIV

DIKJARAZZJON I RLs



TAL-LOTT

A.  SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG Wm

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott ’\
S-P Veterinary Ltd \
Breakspear Road South O
Harefield \
Uxbridge UB9 6LS

Renju Unit

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZmJ ONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja. O‘

C. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L@)RIZZAZZJ ONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

Mhux appklikabbli.

D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs N Q

Mhux appklikabbli.









{50 mg lajofilizejt i jittiched mill-halq}

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA &

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU &

Zubrin 50 mg lajofilizejt i jittiehed mill-halq, ghall-klieb \;

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA %

Tepoxalin 50 mg / lajofilizejt li jittiehed mill-halq
3.  GHAMLA FARMACEWTIKA éi

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 lajofilizejt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/002)
30 lajofilizejt li jittiehed mill-halq (EU/2/00/028/003 )%

Lajofilize;jt 1i jittieched mill-halq %

S. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKA®IL-PRODOTT

Klieb ’\\
L 4

6. INDIKAZZJONUJIET

Tnaqqis tal-inffammazzjoni u serh giegh 1i jkun gej minn dizordnijiet akuti fil-muskoli u 1-
ghadam skeletali.

4

L/

7. METODU U MOP TW> AMMINISTRAZZJONI

10 mg/kg piz darba kulj
It-tul tal-kura jiddep
kundizzjoni tal-kel
fit-tul ghandha dgjj

-progress kliniku. Wara perjodu ta’ trattament ta’ bejn 7 u 10 tijiem, il-
ha terga’ tigi evalwata biex jigi stabbilit ghandhiex titkompla I-kura. Kura
1r taht supervizjoni ta’ veterinarju.

jirrezis odott jitqieghed direttament f"halqu, ezatt qabel tamministra, qieghed il-pillola fi ftit
ikel umd t"xi haga li jhobb il-kelb u hi mxarrba. Wiehed ghandu jkun ¢ert 1i I-ikel jew it-
tratta 1 t1h il-medicina, jittiehed kollu.

-uzu aqra l-fuljett li jinsab fil-pakkett.
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Kun ¢ert li jdejk huma xotti biex tevita li I-pillola tehel ma’ subghajk. .

8. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG &
L 4

Tuzax fi klieb waqt it-tqala jew li gqed ireddghu jew klieb nisa intenzjonati ghar-razza.

Id-doza rakkomandata m’ghandhiex tinqabez.

Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwagqaf u wiehed ghandu jfitte @ r tat-
tabib veterinarju.

| 9.  DATA TA' SKADENZA ?s |

MHUX UZATI

Jiskadi {xahar/sena}

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PROD
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN I /

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li rrizulta zu ta’ din il-medi¢ina

ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

11. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-A BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PRQY m O -UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss ghandu jinghatalbisS\pi preskrizzjoni medika.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JI%IAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx M¥igstfal.

N

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Sid ta’ I-Awtorizzazzjoni tal® er¢

N ]\
Intervet International B. Y < ’
Wim de Korverstraat 3 \
5831 AN Boxmeer

Olanda

} L~-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

14. NUMRU

EU/2/00/028/ trixxa wahda)
EU/2/00 /003 (Tlett strixxi)

MRU TAL-LOT TAL-MANIFATTUR
L mru}

O
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{100 mg lajofilizejt li jittiched mill-halq}

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA &

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU &

Zubrin 100 mg lajofilizejt 1i jittiehed mill-halq, ghall-klieb \;

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA %

Tepoxalin 100 mg / lajofilizejt li jittiehdu mill-halq

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Lajofilizejt 1i jittiehdu mill-halq

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 lajofilizejt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/004)
30 lajofilizejt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/005

&
S

S. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKA®IL-PRODOTT

Klieb ’\\
L 4

6. INDIKAZZJONUJIET

Tnaqqis tal-inffammazzjoni u serh giegh 1i jkun gej minn dizordnijiet akuti fil-muskoli u 1-
ghadam skeletali.

4

L/

7. METODU U MOP TW> AMMINISTRAZZJONI

10 mg/kg piz darba kulj
It-tul tal-kura jiddep
kundizzjoni tal-kel
fit-tul ghandha dgjj

-progress kliniku. Wara perjodu ta’ trattament ta’ bejn 7 u 10 tijiem, il-
ha terga’ tigi evalwata biex jigi stabbilit ghandhiex titkompla I-kura. Kura
1r taht supervizjoni ta’ veterinarju.

jirrezis odott jitqieghed direttament f"halqu, ezatt qabel tamministra, qieghed il-pillola fi ftit
ikel umd t"xi haga li jhobb il-kelb u hi mxarrba. Wiehed ghandu jkun ¢ert 1i I-ikel jew it-
tratta 1 t1h il-medicina, jittiehed kollu.

-uzu aqra l-fuljett li jinsab fil-pakkett.
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Kun ¢ert li jdejk huma xotti biex tevita li I-pillola tehel ma’ subghajk. .

8. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG &
L 4

Tuzax fi klieb waqt it-tqala jew li gqed ireddghu jew klieb nisa intenzjonati ghar-razza.

Id-doza rakkomandata m’ghandhiex tinqabez.

Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwagqaf u wiehed ghandu jfitte @ r tat-
tabib veterinarju.

| 9.  DATA TA' SKADENZA ?s |

MHUX UZATI

Jiskadi {xahar/sena}

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PROD
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN I /

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li rrizulta zu ta’ din il-medi¢ina

ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

11. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-A BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PRQY m O -UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss ghandu jinghatalbisS\pi preskrizzjoni medika.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JI%IAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx M¥igstfal.

N

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Sid ta’ I-Awtorizzazzjoni tal® er¢

N ]\
Intervet International B. Y < ’
Wim de Korverstraat 3 \
5831 AN Boxmeer

Olanda

} L~-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

14. NUMRU

EU/2/00/028/ trixxa wahda )
EU/2/00 /005 (Tlett strixxi )

RU TAL-LOT TAL-MANIFATTUR
L mru}

O
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{200 mg lajofilizejt li jittiched mill-halq}

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA &

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU &

Zubrin 200 mg lajofilizejt 1i jittiehed mill-halq, ghall-klieb \;

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA %

Tepoxalin 200 mg / lajofilizejt li jittiehed mill-halq

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Lajofilize;jt 1i jittieched mill-halq

10 lajofilizejt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/006)
30 lajofilizejt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/007
60 lajofilizeijt li jittiehdu mill-halq (EU/2/00/028/008

4. DAQS TAL-PAKKETT ,&

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDJKAT [B-PRODOTT

Klieb \\
N\

6. INDIKAZZJONUJIET

Tnaqqis tal-inflammazzjoni u serfflan mill-ugiegh li jkun gej minn dizordnijiet akuti fil-muskoli u I-
ghadam skeletali. ¢
L/

7. METODU UM > AMMINISTRAZZJONI

10 mg/kg piz darba
It-tul tal-kura jidde
dha terga’ tigi evalwata biex jigi stabbilit ghandhiex titkompla 1-kura. Kura
ssir taht supervizjoni ta’ veterinarju.

Aghtih elb bejn siegha u saghtejn wara l-ikel. Meta dan mhux possibbli, jew jekk il-kelb
jirrezist dott jitqieghed direttament f"halqu, ezatt gabel tamministra, qieghed il-pillola fi ftit
ikel jew fxi haga li jhobb il-kelb u hi mxarrba. Wiehed ghandu jkun ¢ert li l-ikel jew it-
tragta 1 fih il-medicina, jittieched kollu.

fi uzu aqra l-fuljett li jinsab fil-pakkett.
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Kun ¢ert li jdejk huma xotti biex tevita li I-pillola tehel ma’ subghajk. .

8. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG &
L 4

Tuzax fi klieb waqt it-tqala jew li gqed ireddghu jew klieb nisa intenzjonati ghar-razza.

Id-doza rakkomandata m’ghandhiex tinqabez.

Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwagqaf u wiehed ghandu jfitte @ r tat-
tabib veterinarju.

| 9.  DATA TA' SKADENZA ‘vs |

MHUX UZATI

Jiskadi {xahar/sena}

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PROD
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN I /

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li rrizulta zu ta’ din il-medi¢ina

ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

11. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-A BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PRQY m O -UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss ghandu jinghatalbisS\pi preskrizzjoni medika.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JI%IAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx M¥igstfal.

N

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Sid ta’ I-Awtorizzazzjoni tal® er¢

N ]\
Intervet International B. Y < ’
Wim de Korverstraat 3 \
5831 AN Boxmeer

Olanda

]
=
Z
c
=
=
c

EU/2/00 /007 (Tlett strixxi)

EU/z/o%es (Sitt strixxi)

MRU TAL-LOT TAL-MANIFATTUR

&Q {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIPS
{50 mg} {100 mg} {200 mg} R

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU é

Zubrin 50 mg lajofilizejt li jittiehed mill-halq, ghall-klieb \
Zubrin 100 mg lajofilizejt li jittiehed mill-halq, ghall-klieb &

Zubrin 200 mg lajofilizejt li jittieched mill-halq, ghall-klieb
Tepoxalin

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC \

Intervet International B. V.

3. DATA TA’ META JISKADI vb

¢

JISKADI {xahar/sena} Q

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT N

4
Lott {numru}

7S
‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAME%-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss. .\\
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Zubrin lajofilizejt jittiehed mill-halq, ghall-klieb

ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFAT
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIIK

FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT Wm
|

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMM]@L

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:

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

Manifattur li jhalli I-konsenja tmur fis-suq: 0
S-P Veterinary Ltd b

U,

Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VE

Zubrin 50 mg lajofilizejt jittiehed mill-halq, gha
Zubrin 100 mg lajofilize;jt jittiehed mill—halq.ghall—
Zubrin 200 mg lajofilizejt jittieched mill-ha 1-klieb

4
3.  DIKJARAZZJONI TAS-SUS%(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanzi Attivi @

Tepoxalin P Q 50 mg / lajofilizejt jittiehed mill-halq
Tepoxalin S \ 100 mg / lajofilizejt jittiehed mill-halq
Tepoxalin . < ) 200 mg / lajofilizejt jittieched mill-halq

N

Tnaqqis tal-infj amr@\i u serhan mill-ugiegh li jkun gej minn dizordnijiet akuti fil-muskoli u 1-
ghadam skeletali

4. INDIKAZZJO

5. KQYTRA INDIKAZZJONIJIET

Tuzax j ilkelb/a tieghek
o tqiela jew ged tredda’ jew klieb nisa intenzjonati ghar-razza
ndu/ha tal-qalb jew tal-fwied
handu/ha brix fl-istonku u l-imsaren, jew telf ta’ demm

ghandu/ha allergija ghall-prodott
O- ikun/tkun ixxotta/t, ikollu/ha volum baxx ta’ demm, jew ibati/tbati minn pressjoni baxxa,
& ghaliex dawn jistghu jghollu r-riskju ta’ tossicita fil-kliewi.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA Wm

Jista’ jkun hemm remettar jew slih waqt il-kura. Okkazjonalment jista’ jkun hemm ukoll telf ta’ p
eritema. ¢

Effetti tipici mhux mixtieqa u marbuta mal-uzu ta’ medi¢ini anti-infjammatorji li mhumiex stez0j

bhal remettar, ippurgar artab/slih, demm fl-ippurgar, nuqqas t’aptit, disturbi renali u telqa. J

hemm dawn l-effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwaqqgaf minnufih. F’kazi rari, 1-akt icb

xjuh jew dawk sensittivi, dawn l-effetti jistghu ikun serji kif ukoll fatali. N
Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet gastro-intestinali (sli/remettar) waqt testijiet klini¢i fuq il%grod@étt,

kienet ta’ 1 minn kull 10 annimali .

Jekk tinnota xi effetti ohra mhux mextieqa, jekk joghgbok informa lill-veterinarju ti

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
Klieb 0‘

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) U METODU TA' INISTRAZZJONI

10 mg/kg piz darba kuljum. @

L-annimal ghandu jintizen sew qabel tibda il-kura.
Qaxxar l-istrixxa biex tikxef sustanza wahda ta’ lajofilizejt
mill-qiegh biex il-pillola tinbezaq ‘il barra. Qieghed il-pi
hekk kif tmiss ma’ l-umdu. Zomm il-halq tal-kelb maghl tit sekondi biex ikun zgurat li 1-
pillola ixxarbet kollha. Aghtiha lill-kelb bejn siegha wsaghtejneara 1-ikel. Meta dan mhux possibbli,
jew jekk il-kelb jirrezisti li I-prodott jitqieghed dire f’halqu, ezatt qabel tamministra, qieghed
il-pillola fi ftit ikel umdu, jew f’xi haga li jhobb ilzke hi mxarrba. Wiehed ghandu jkun cert li I-ikel
jew it-trattament li fih il-medicina, jittieched k’ollu.

a ta’ pillola tonda. Aghfas l-istrixxa
1q il-kelb. Il-pillola tiddizintegra

9. PARIR SABIEX TAMMINISTR@D KORRETT

kundizzjoni tal-kelb ghandha terga’ t wata biex jigi stabbilit ghandhiex titkompla I-kura. Kura
fit-tul ghandha dejjem issir taht s ita’ veterinarju.

Kun ¢ert li jdejk huma xotti bigxaia thatlix li I-pillola tehel ma’ subghajk. Tepoxalin ma ddubx fl-ilma
u ssir twahhal hafna meta ti xa& kk il-lajofilizejt tinhall gabel il-waqt, ahsel idejk sew.

..C)

10. PERJODU TA’ T4/

Mhux applikabbli @

11. PREK@VIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fgjn,ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Dan il-gr; edi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kondizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Tuzax ata tal-iskadenza fuq l-istrixxa.

59
Q

It-tul tal-kura jiddependi mill-progres \J Wara perjodu ta’ trattament ta’ bejn 7 u 10 tijiem, il-
1

19



12. TWISSIJIET SPECJALI W(D

Id-doza rakkomandata m’ghandhiex tinqabez.

Ir-riskju jista’ jkun ikbar jekk il-prodott jintuza f’annimali ta’ anqas minn 6 xhur, jew b’piz ta’%agas
minn 5 kg, jew f"annimali xjuh. F’kaz li l-uzu ma jistax jigi evitat, huwa necessarju li jkun he \
veterinarju jghasses ghal telf ta’ demm fis-sistema gastro-intestinali.

Wiehed ghandu jaghti kaz spec¢jali meta il-klieb li ged jigu kkurati jkollhom xi nuqqas ﬁs—s tal-

Kliewi. \'

Tepoxalin m’ghandhiex tinghata flimkien ma’ medicini anti-infjammatorji li mhumie jdi jew
medicini kontra l-ugiegh, glukokortikosterojdi, dijureti¢i jew antikoagulanti.

Jekk ikun hemm xi effetti mhux mixtieqa, il-kura ghandha titwaqqaf u wiehed gh@ndwjfittex parir
veterinarju.

F’kaz li xi hadd jibla’ numru ta’ lajofilizejt, ghandu jittiehed parir mediku mignufih.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PR D@HUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KA

Sagsi lil veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ux aktar mehtiega minnek.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL- T INFORMATTIV FIL-
PAKKETT LY

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fliq 1!%websajt ta’ 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMA) http://www.ema.europa.

4

15. TAGHRIF IEHOR \\
L 4
Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistglNNin fis-suq.
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