ZEGO WETERYNARYJNEGO

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LEC



Q&

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO \O
Zubrin 50 mg liofilizat doustny dla psow O:

Zubrin 100 mg liofilizat doustny dla psow

Zubrin 200 mg liofilizat doustny dla psow bO
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO ’\Q
Substancja czynna

Tepoksalina 50 mg / liofilizat doustny

Tepoksalina 100 mg / liofilizat doustny

A
N
Tepoksalina 200 mg / liofilizat doustny §
bOQ

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat doustny Q

O
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE N

4.1 Docelowe gatunki zwierzat O\®
Psy &

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg()lnycé\/celowych gatunkow zwierzat

Zniesienie stanu zapalnego oraz bolu spowod&nego przez ostre i przewlekle zaburzenia uktadu
migsnioszkieletowego.

4.3 Przeciwwskazania Q) D

Nie stosowac u suk ci¢zarnych,
Nie stosowac u zwierzat ze sch

cych lub przeznaczonych do krycia.

ami watroby i serca, lub u tych zwierzat, u ktorych wczesniej
wystepowaty owrzodzenia lu awienia z przewodu pokarmowego, a takze w przypadku
nadwrazliwos$ci na substancje-gynna.

Nie stosowac u psow odwgdnionych, z hypowolemia lub niedoci$nieniem, ze wzgledu na wzrost
ryzyka toksycznego dzi@ na nerki.

4.4 Specjalne ost&nia

Zachowa¢ szcz@stroinoéé w trakcie leczenia psow z wyrazna niewydolnoscia nerek.

L 4

4.5 Spec@ Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjallcljydki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stos ie u zwierzat mtodszych niz 6 miesigcy, o masie ciata ponizej 5 kg, lub u zwierzat starszych,
mbig potegowac ryzyko dziatan niepozadanych. W przypadku niemoznosci uniknigcia stosowania u
wierzat, niezbedna jest kontrola weterynaryjna w kierunku utraty krwi z przewodu
armowego.
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé podawanie leku i zasiggna¢ porady

O lekarza weterynarii.



Nie przekracza¢ zalecanych dawek leku. @
Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtob:
Tepoxalin nie jest rozpuszczalny w wodzie i staje si¢ bardzo lepki po zamoczeniu. Jesli tablet O

rozpadnie si¢ przed jej podaniem nalezy natychmiast umy¢ rece.
W przypadku spozycia przez cztowieka kilku liofilizatéw doustnych nalezy natychmiast udag.si¢ do

lekarza. . &
4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia) @Q

W trakcie leczenia moga wystapi¢ wymioty lub biegunka. Czasami moze doj$¢ do @/sieﬁ lub

zaczerwienienia skory. /y

Typowe niepozadane dziatania towarzyszace stosowaniu niesterydowych leko eciwzapalnych to:
wymioty, luzne stolce/biegunka, krew w kale, ostabienie apetytu, ospatosc i @Arzenia czynnosci
nerek. W przypadku pojawienia si¢ tego typu dziatan niepozadanych nalez ychmiast przerwac
leczenie. W rzadkich przypadkach, szczegdlnie u psow starszych lub wr h efekty niepozadane
moga miec cigzki lub $miertelny przebieg.

W trakcie badan klinicznych preparatu zaburzenia ze strony uktadu po owego
(biegunka/wymioty) stwierdzono u 10% zwierzat. Q?b

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$noSci (D

-

Nie stosowac¢ u suk cigzarnych i karmiacych. Q

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi ﬁne rodzaje interakcji

Tepoxalin nie moze by¢ podawany rownoczesnie z @'mi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
lub glikokortykosteroidami. Inne niesterydowe le, zeciwzapalne, diuretyki, leki
przeciwzakrzepowe oraz substancje o wysoki iu wiazania z biatkami osocza moga konkurowac

0 wigzanie prowadzac do mozliwych dzialan cznych.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania O

Zalecana dawka wynosi 10 mg tepox a 1 kg masy ciata raz na dobg. Czas trwania leczenia
zalezy od efektow klinicznych. Po 1e leczenia 7-10 dni nalezy ponownie zbada¢ psa w celu
podjecia decyzji o zaprzestaniu | tynuowaniu leczenia. Dlugotrwata terapia musi by¢
prowadzona pod nadzorem lek eterynarii.

Przed rozpoczeciem leczen‘i/fiag vy doktadnie okresli¢ wage zwierzecia.

Zerwac tylna $cianke folio opakowaniu pojedynczego, okragltego liofilizatu w postaci tabletki.
Aby zapobiec przyklejeni letki do palcow, przed jej wyjeciem nalezy upewnic si¢ ze r¢ce sa
suche. Nacisna¢ spod bli§hg’1 tabletka wypadnie na zewnatrz. Poda¢ tabletke do jamy ustnej psa.
Tabletka ulegnie up iu pod wptywem kontaktu z wilgocia. Przytrzyma¢ pysk psa zamkniety
przez kilka sekund w c&u zapewnienia, ze cala tabletka ulegta uptynnieniu. Lek nalezy podaé psu w
ciagu 1-2 godzin dzeniu. Jesli jest to niemozliwe lub jezeli pies uniemozliwia podanie tabletki
bezposrednio dg ustnej, tabletke nalezy wlozy¢ bezposrednio przed podaniem w niewielka ilo$¢
innego smakotyku. Upewni¢ si¢, ze pokarm zawierajacy tabletke zostal w catosci




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

>
S

odtrutki), jezeli niezbedne \Q\

Podanie doustne dawki 30 mg/kg m.c. tepoxalinu prowadzi do zmiany zabarwienia kalu od barwy O
biatej do zottej, zwiazanej z obecnoscia niewchtonigtego leku.

Przedawkowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych objawia si¢ w postaci wymiotow, | h
stolcow/biegunki i obecnosci krwi w kale, ostabienia apetytu i ospatosci. W przypadku
przedawkowania przerwac leczenie. Przy podejrzeniu krwawienia z przewodu pokarmowcg\ dawac
srodki ostaniajace przewdd pokarmowy. W przypadku wymiotdw podac¢ srodki przeciw rotne.
Przeprowadza¢ regularne badanie hematokrytu. Podawaé pltyny dozylnie, a gdy to niez& krew

petna.
4.11 Okres karencji

3
&’
Nie dotyczy 0
N
]

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: Niesterydowe Leki Przeciwzapalne (b

Kod ATCvet: QMO1AE92 Q

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne . (D

Tepoxalin jest inhibitorem podwojnym cyclooxygenazy /, oxygenazy o dziataniu
przeciwzapalnym.

Podanie doustne 10 mg tepoxalinu / kg masy ciata pOV@Ij e zahamowanie syntezy prostaglandyn

oraz leukotrienow. &

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne O/V

Tepoxalin jest szybko (Tmax okoto 2 godzin) &hniany po podaniu doustnym u psow. W dawce
terapeutycznej 10 mg/kg, Cpax tepoxalinu@mosﬂo 1,08 £ 0,37 pug/ml dla psow karmionych
pokarmem niskottuszczowym oraz 1,19 9 pg/ml u psow karmionych pokarmem
wysokottuszczowym. Wchlanianie te}@ll u jest utatwione przy podawaniu razem z pokarmem.
Tepoxalin w wigkszo$ci ulega przeditamie do kwasnego metabolitu. Kwasny metabolit jest
skutecznym aktywnym inhibitore looksygenazy i przedtuza dziatanie zwiazku macierzystego.
Stezenia kwasnego metabolitu czu krwi u psOw sa wyzsze niz st¢zenia zwiazku macierzystego.
Nie obserwowano kumulacji alinu lub jego kwasnego metabolitu w organizmie nawet po
wielokrotnym podawaniu sz iego zakresu dawek. Tepoxalin i jego metabolity $cisle wiaza si¢ z
biatkami krwi; stopien wi@ia przekracza 98%. Tepoxalin i jego metabolity sa wydalane z katem

(99%). QO
~Q

6. SZCZEGOEOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklady (Qlciowy substancji pomocniczych

Zelatyna /\/Q

Mannit

6.2 owne niezgodnosci farmaceutyczne

N
§notyczy

S

Q&



e
6.3 OKkres waznosci \O
)
O

3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu bO
Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. @
.
6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialéow z ktorych je wykon N

Zubrin liofilizat doustny dostarczany jest w pudetkach zawierajacych blistry foliowe dy blister
zawiera 10 tabletek.

50 mg, 100 mg: 1 pudetko zawierajace 1 lub 3 blistry.
200 mg: 1 pudetko zawierajace 1, 3 lub 6 blistréw.

Liofilizaty doustne dostepne sa w nastgpujacych rodzajach opakowan: é\/

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie. bo

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwianiawzuiytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzqcchs ego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jeg @y
nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazuj qcyrni%&pisami.

Q

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOW§@IALNEGO

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

O
L,
%

8. NUMER POZWOLENIA N SZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/028/002-008

K2

9. DATA WYDANIA P‘l&WSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA EDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZEN OBROTU

13 marzec 2001 :Q

10. DATA @ ATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LEC@:CZEGO

Szczegd

Witr{

@AZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
ernetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu.

b~® dotyczy
&O
Q



ANEKS II éb

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY Z OLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA PO&)LENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTA STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENI ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPHECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYB@’CH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

A
4%
éb

L 4

N
Y

o
NG
S
>
@)

Q&



>
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII \O
O

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

S-P Veterinary Ltd bo

Breakspear Road South

Harefield

Uxbridge UB9 6LS ’\Q

Wielka Brytania Q
%)

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA /V

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOP ENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy Q®
SO

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW P@STALOSCI (MRL)

| %)
Nie dotyczy \
O

<

&

Q



ANEKS IIT

KA INFORMACYJNA

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I 3%%



O
A. OZNAKOWANIE OP@WAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

{50 mg liofilizat doustny} @)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO O

g

&

Zubrin 50 mg liofilizat doustny dla psow

A

2. SKEAD JAKOSCIOWU I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH I 6VYCH
SUBSTANCIJI A
24
Tepoksalina 50 mg / liofilizat doustny 0
, K]
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Xk)
\UJ
Liofilizat doustny @
4.  WIELKOSC OPAKOWANIA .\(D
N
10 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/002) @
30 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/003) O\
5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT /\ ,
L4
O
6. WSKAZANIA LECZNICZE _O)
Zniesienie stanu zapalnego oraz hg owodowanego przez ostre i przewlekte zaburzenia uktadu

migsnioszkieletowego.

Y

7. SPOSOBI DROGA(B§0G1) PODANIA
7

Zalecana dawka wyno '@mg tepoxalinu na 1 kg masy ciala raz na dobe.

Czas trwania 1eczeni§®e2y od efektoéw klinicznych. Po okresie leczenia 7-10 dni nalezy ponownie

zbadaé psa w celu %}Qcia decyzji o zaprzestaniu lub kontynuowaniu leczenia. Dtugotrwata terapia
od nadzorem lekarza weterynarii.

musi by¢ prowa
Przed rozpocz leczenia nalezy doktadnie okresli¢ wage zwierzecia.

ac psu w ciagu 1-2 godzin po jedzeniu. Jesli jest to niemozliwe lub jezeli pies
podanie tabletki bezposrednio do jamy ustnej, tabletke nalezy wlozy¢ bezposrednio
iem w niewielka ilo$¢ zwilzonej karmy lub innego smakotyku. Upewnic¢ sig, ze pokarm
zawé\ y tabletke zostat w catosci zjedzony.

@’uiyciem nalezy przeczytac ulotke.

N
S

Q&

10



8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Aby zapobiec przyklejeniu tabletki do palcow, przed jej wyjeciem nalezy upewnic sig, ze rece sa O
suche.

Nie stosowac¢ u suk cigzarnych, karmiacych lub przeznaczonych do rozrodu. b

Nie przekracza¢ zalecanych dawek leku.
W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé @y

lekarza weterynarii.
9.  TERMIN WAZNOSCI SERII ‘(/)\'I

A%

Termin waznoS$ci {miesiac/rok} 0

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE U I@ ODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA NEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MAAO ZASTOSOWANIE

v

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego Odpa&aleZy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami. (D
N

N

-

11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANL@ li dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu 1%& —Rp.

O

N
12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MMCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

DLA DZIECI” (@)

Przechowywa¢ w miejscu niedostqpn@ Qewidocznym dla dzieci

AS

13. NAZWATADRES POMTU ODPOWIEDZIALNEGO

A4
Podmiot odpowiedzialny &

Intervet International B.@
Wim de Kérverstraa&@

5831 AN Boxmeer
Holandia %

&

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/z/ooﬁgyooz (1 blister)

EU/Q@)28/OO3 (3 blistry)

N
S
O

Q&

11



| 15. NUMER SERII

ii {numer}

Nr seri

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

{100 mg liofilizat doustny} O

<O

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO O

g

&

Zubrin 100 mg liofilizat doustny dla pséw

o

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH I 6Mc
SUBSTANCJI A

A
Tepoksalina 100 mg / liofilizat doustny §

Q

w

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat doustny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA N{o;

10 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/004)
30 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/005)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT /\ ,
\4

O
Psy Q

6. WSKAZANIA LECZNICZE _O)

Zniesienie stanu zapalnego oraz hg owodowanego przez ostre i przewlekte zaburzenia uktadu
migsnioszkieletowego.

7. SPOSOBI DROGA(B§0G1) PODANIA
7

Zalecana dawka wyno '@mg tepoxalinu na 1 kg masy ciala raz na dobe.

Czas trwania 1eczeni§®e2y od efektoéw klinicznych. Po okresie leczenia 7-10 dni nalezy ponownie
zbadaé psa w celu %}Qcia decyzji o zaprzestaniu lub kontynuowaniu leczenia. Dtugotrwata terapia
musi by¢ prowa od nadzorem lekarza weterynarii.

Przed rozpoc.zegglaeczenia nalezy doktadnie okresli¢ wagg zwierzegcia.

ac psu w ciagu 1-2 godzin po jedzeniu. Jesli jest to niemozliwe lub jezeli pies
podanie tabletki bezposrednio do jamy ustnej, tabletke nalezy wlozy¢ bezposrednio
iem w niewielka ilo$¢ zwilzonej karmy lub innego smakotyku. Upewnic¢ sig, ze pokarm
zawé\ y tabletke zostat w catosci zjedzony.

@’uiyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

N
S

Q&

13



8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Aby zapobiec przyklejeniu tabletki do palcow, przed jej wyjeciem nalezy upewnic sig, ze rece sa O
suche.

Nie stosowac¢ u suk cigzarnych, karmiacych lub przeznaczonych do rozrodu. b

Nie przekracza¢ zalecanych dawek leku.
W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé @y

lekarza weterynarii.
9.  TERMIN WAZNOSCI SERII ‘(/)\'I

A%

Termin waznoS$ci {miesiac/rok} 0

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE U I@ ODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA NEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MAAO ZASTOSOWANIE

v

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego Odpa&aleZy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami (D
N

N

-

11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANL@ li dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu 1%& —Rp.

O

N
12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MMCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

DLA DZIECI” (@)

Przechowywa¢ w miejscu niedostqpn@ Qewidocznym dla dzieci

AS

13. NAZWATADRES POMTU ODPOWIEDZIALNEGO

A4
Podmiot odpowiedzialny &

Intervet International B.@
Wim de Kérverstraa&@

5831 AN Boxmeer
Holandia %

&

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/z/ooﬁgyom (1 blister)

EU/Q@)%/OOS (3 blistry)

N
S
O

Q&

14



| 15. NUMER SERII

ii {numer}

Nr seri

15



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

N
{200 mg liofilizat doustny} @
+O
[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO O |
| . -9
Zubrin 200 mg liofilizat doustny dla pséw Q\
, , &
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH I 6MCH
SUBSTANCJI A
L4
&’
Tepoksalina 200 mg / liofilizat doustny 0
, )
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA )
U

Liofilizat doustny @
4.  WIELKOSC OPAKOWANIA .\(D

10 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/006) @
30 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/007) \
60 liofilizatow doustnych (EU/2/00/028/008) io

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT )"

Psy OQ
@)

6. WSKAZANIA LECZNICZE () 7

N\

. . . ’ . .
Zniesienie stanu zapalnego oraz Yolw/spowodowanego przez ostre i przewlekte zaburzenia uktadu
migsnioszkieletowego. i

A
7. SPOSOB I DROGA(BROGI) PODANIA

Zalecana dawka wyn 0 mg tepoxalinu na 1 kg masy ciata raz na dobg.

Czas trwania 1ecze%aleiy od efektoéw klinicznych. Po okresie leczenia 7-10 dni nalezy ponownie
zbadac psa w ce jecia decyzji o zaprzestaniu lub kontynuowaniu leczenia. Dlugotrwata terapia
musi by¢ prow a pod nadzorem lekarza weterynarii.

Przed rozpo@em leczenia nalezy doktadnie okresli¢ wage zwierzecia.

Lek nalez da¢ psu w ciagu 1-2 godzin po jedzeniu. Jesli jest to niemozliwe lub jezeli pies

Zhiwia podanie tabletki bezposrednio do jamy ustnej, tabletke nalezy wlozy¢ bezposrednio
aniem w niewielka ilo§¢ zwilzonej karmy lub innego smakotyku. Upewni¢ sig, ze pokarm
jacy tabletke zostat w catosci zjedzony.

§1 uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

16



8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Aby zapobiec przyklejeniu tabletki do palcow, przed jej wyjeciem nalezy upewnic sig, ze rece sa O
suche.

Nie stosowac¢ u suk cigzarnych, karmiacych lub przeznaczonych do rozrodu. b

Nie przekracza¢ zalecanych dawek leku.
W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé @y

lekarza weterynarii.
v
$)

9. TERMIN WAZNOSCI SERII

A%

Termin waznoS$ci {miesiac/rok} 0

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE U I@ ODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA NEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MAAO ZASTOSOWANIE

v

.Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odp& nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb

zgodny z obowiazujacymi przepisami R

9

<

11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANL@ li dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu 1&@ - Rp.

O

N
12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIFSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI” (@)

Przechowywa¢ w miejscu niedostqpn@ Qewidocznym dla dzieci

AS

13. NAZWATADRES PO]IM,I“TU ODPOWIEDZIALNEGO

A4
Podmiot odpowiedzialny &

Intervet International B.@
Wim de Kérverstraa&@

5831 AN Boxmeer
Holandia %

&

14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/Z/OO&O% (1 blister)

EU/.zéngs/om (3 blistry)
EL2/00/028/008 (6 blstrow)

X
o
S

Q&
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| 15. NUMER SERII

ii {numer}

Nr seri

18



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{50 mg} {100 mg} {200 mg}
‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO lo.0)
N
Zubrin 50 mg liofilizat doustny dla psow Q
Zubrin 100 mg liofilizat doustny dla pséw @
Zubrin 200 mg liofilizat doustny dla psow c/)v

Tepoksalina /\/

2. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

S
Intervet International B. V. bQ

O
3.  TERMIN WAZNOSCI SERII ~Y
<
Termin waznosci {miesiac/rok} S (D
S
n‘
| 4.  NUMER SERII \¢
Nr serii {numer} &

‘ 5. NAPIS “ WYLACZNIE DLA ZWI@T”
O‘(
o
3
Y
/\/&
%
N
v
&

Wylacznie dla zwierzat

L 4

o
NG
S
>
@)

Q&
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B. ULOTKA INFORM
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ULOTKA INFORMACYJNA

Zubrin liofilizat doustny dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, J ESLI JEST INNY @
L 4
Podmiot odpowiedzialny: Q\
Intervet International B. V. 4;0
Wim de Kéorverstraat 35 C)
5831 AN Boxmeer /V

Holandia %

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

Harefield @

Uxbridge UB9 6LS Q
Wielka Brytania (D
N

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WET ARYJNEGO

N

Zubrin 50 mg liofilizat doustny dla psow O
Zubrin 100 mg liofilizat doustny dla pséw &
Zubrin 200 mg liofilizat doustny dla psoéw /\/

O

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIO% SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH

SUBSTANCJI

Substancja czynna

L/

Tepoksalina g / liofilizat doustny
Tepoksalina mg / liofilizat doustny
Tepoksalina 0 mg / liofilizat doustny

4. WSKAZANIA I@ NICZE

mig¢s$nioszkieleto

¢

Zniesienie stanu Za%aln 20 oraz bolu spowodowanego przez ostre i przewlekle zaburzenia uktadu

o
NG
S
>
@)

Q&
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>
5. PRZECIWWSKAZANIA \O
S

Nie stosowa¢ w przypadku :
e suk cigzarnych, karmiacych lub przeznaczonych do krycia

e zwierzat ze schorzeniami watroby i serca O

e zwierzat, u ktérych wczesniej wystepowaty owrzodzenia lub krwawienia z przewodu b
pokarmowego

e nadwrazliwosci na substancj¢ czynna ’\Q

e psoéw odwodnionych, z hypowolemia lub niedoci$nieniem ze wzgledu na wzrost ka

toksycznego dziatania na nerki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie leczenia moga wystapi¢ wymioty lub biegunka. Czasami moze dojébk) wytysien lub

zaczerwienienia skory. %

Typowe niepozadane dziatania towarzyszace stosowaniu niesterydowygc przeciwzapalnych to
wymioty, luzne stolce/biegunka, krew w kale, ostabienie apetytu, ospa@l zaburzenia czynnos$ci
nerek.

W przypadku pojawienia sig tego typu dzialan niepozadancyh nal atychmiast przerwac leczenie.
W rzadkich przypadkach, szczegolnie u psow starszych lub wrazhigyych efekty niepozadane moga

miec cigzki lub $miertelny przebieg.

W trakcie badan klinicznych preparatu zaburzenia ze strony’m&u pokarmowego
(biegunka/wymioty) stwierdzono u 1 na 10 badanych zwierzaf®

Jesli zauwazysz jakiekolwiek efekty uboczne, poinfon‘@ym swojego lekarza weterynarii.

O

Psy O/V

Q

8. DAWKOWANIE DLA KAZDE@ATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

10 mg/kg masy ciala raz na dobe. Q)

Przed rozpoczgciem leczenia nalgzysdoktadnie okresli¢ wage zwierzgcia.

Zerwac tylna $cianke foliowa na owaniu pojedynczego, okragtego liofilizatu w postaci tabletki.
Nacisnac¢ spod blistra i tabletk @adnie na zewnatrz. Poda¢ tabletke do jamy ustnej psa. Tabletka
ulegnie uptynnieniu pod Wpié'n kontaktu z wilgocia. Przytrzymac pysk psa zamknigty przez kilka
sekund w celu zapewnienia, z¢ ¢ata tabletka ulegla uptynnieniu. Lek nalezy podac psu w ciagu

1-2 godzin po jedzeniu. J%est to niemozliwe lub jezeli pies uniemozliwia podanie tabletki
bezposrednio do jamy u@], tabletke nalezy wlozy¢ bezposrednio przed podaniem w niewielka ilo$¢
zwilzonej karmy lub\i@go smakotyku. Upewni€ sig, ze pokarm zawierajacy tabletkg zostal w catosci

zjedzony. %
v

9. ZAL A DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Czas trw eczenia zalezy od efektow klinicznych. Po okresie leczenia 7-10 dni nalezy ponownie
zbadac psajw celu podjgcia decyzji o zaprzestaniu lub kontynuowaniu leczenia. Diugotrwata terapia
musj rowadzona pod nadzorem lekarza weterynarii.Aby zapobiec przyklejeniu tabletki do

palcows przed jej wyjgciem nalezy upewnic sig, ze rece sa suche. Tepoxalin nie jest rozpuszczalny w
weodsie i staje si¢ bardzo lepki po zamoczeniu. Jesli tabletka rozpadnie si¢ przed jej podaniem nalezy
%C

hmiast umy¢ rece.
S
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>
10. OKRES KARENCJI \O
S

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU b
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. ’\Q

Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. Q
Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na blistrze. @

Nie przekraczaé zalecanych dawek leku.
Stosowanie u zwierzat mtodszych niz 6 miesigcy, o masie ciata ponizej 5 u zwierzat starszych,

moze potggowac ryzyko dzialan niepozadanych. W przypadku niemozg iknigcia stosowania u

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

tych zwierzat, niezbgdna jest kontrola weterynaryjna w kierunku utraty, z przewodu
pokarmowego.
Zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ w trakcie leczenia psow z Wyrain(bewydolnoéciac nerek.

Tepoxalin nie moze by¢ podawany rownoczesnie z innymi nies e&wymi lekami
przeciwzapalnymilub glikokortykosteroidami, diuretykami, 4 ‘b’kami przeciwzakrzepowymi.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy préaé podawanie leku i natychmiast
zasiggnac porady lekarza weterynarii.

W przypadku spozycia przez cztowieka kilku lioﬁlizata\ ustnych nalezy natychmiast udac si¢ do

lekarza. i

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOS Y UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNI GO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA ASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych le%zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

7S

L/
14. DATA ZATWIERDZEQFé\LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dot&ce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Eury‘?skiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu.

Q

15. INNE IN FOl@CJE

Niektore wielkoé@kowaﬁ moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

O
N
&

%)
&
S
@)

Q&
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