


Zubrin 50 mg, liofilizat oral pentru caini ¢
Zubrin 100 mg, liofilizat oral pentru caini
Zubrin 200 mg, liofilizat oral pentru caini

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W@

Substanta activa:

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o\

Tepoxalina 50 mg/ liofilizat oral
Tepoxalina 100 mg/ liofilizat oral
Tepoxalina 200 mg/ liofilizat oral

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. Q\

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat oral @\

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caine Q
4.2 Indicatii pentru utilizare Q

Reducerea inflamatiei si calmarea durerilo%e de tulburari musculoscheletale acute si cronice.

4.3 Contraindicatii

>4

Nu se utilizeaza la citele gestante, rx bic sau cele pentru reproductie.

Este contraindicata utilizarea la a@ are au afectiuni cardiace sau hepatice, sau care au avut in
antecedent ulcere gastrointest&& angerari, sau in caz de hipersensibilitate fatd de produs.
Nu se utilizeaza la céini des ty, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece exista riscul aparitiei
toxicitatii renale.

4.4 Atentionari speci@

O atentie speciala trgbuie acordata la tratarea cainilor cu insuficienta renald marcata.

4.5 Precal"&pem e pentru utilizare

Precautii s entru utilizare la animale

Utilizare@imalele sub 6 luni de viata, cu greutatea mai mica de 5 kg sau animalele varstnice poate
i iscue! suplimentare. Daca utilizarea nu poate fi evitatd, va fi necesard monitorizarea sub
cgh@Pe veterinara, pentru singerarile gastrointestinale.

aF efecte adverse, tratamentul trebuie oprit i va fi cerut sfatul unui medic veterinar.

ie depasita doza recomandata.




animale
L 4

Tepoxalina nu este hidrosolubila si devine foarte lipicioasa prin umezire. Daca liofilizatul oral se \
dezintegreaza prematur, se spald foarte bine mainile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal la W@

In caz de ingestie a unui numdr de liofilizate orale de citre o persoand, trebuie solicitat im(@

medicului. o
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Datorita tratamentului, pot apare varsaturi si diaree. De asemenea, poate s apara ocazi alopecie si

eritem. @
Efecte secundare nedorite tipice asociate antiinflamatoarelor nesteroidiene SW& scaune

moi/diaree, sange in fecale, apetit redus, letargie si disfunctii renale. Daca sttel de efecte
neplacute, tratamentul trebuie intrerupt imediat. In cazuri rare, in special ighi batrani sau sensibili,
aceste efecte pot fi grave sau letale.

In studiile clinice de testare a produsului, incidenta reactiilor gastzointe ¢ (diaree/ voma) a fost de

10%. \

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perie ouat

Nu se utilizeaza la catele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte formfe de interactiune

Tepoxalina nu trebuie folosita Impreuna cu alte anti@coare nesteroidiene (AINS) sau
glucorticoizi. Alte AINS, diuretice, anticoagulant€ sagsubstante care se leaga puternic de proteinele

plasmatice pot fi In competitie pentru legare, ducang la efecte toxice potentiale.

4.9 Cantitati de administrat si calea d inistrare

perioada de tratament de 7-10 zileyva luata starea cainelui, pentru a stabili necesitatea

10 mg tepoxalin pe kg corp o dati pe @ tratamentului depinde de raspunsul clinic. Dupa o
ree
continudrii tratamentului. Tratamen% ngd durata trebuie facut sub supraveghere medical-

veterinara.
Greutatea animalului trebuie $tabilitg el acuratete inainte de inceperea tratamentului.
Se Indeparteaza folia pentru a un singur liofilizat oral, de forma unui comprimat rotund.

Mainile trebuie sa fie uscate va preveni lipirea comprimatului de degete. Se apasa pe partea de

dezintegra 1n contact cu Wmidifatea. Pentru a asigura umezirea completa a comprimatului, gura
cainelui va fi tinuta inghi
Cand nu este posibi cafid cainii nu accepta plasarea comprimatului direct in gura, produsul va fi
pus chiar Tnainte d istrare intr-un aliment moale sau Intr-un lichid. Trebuie sa existe siguranta
ingestiei totalga hranet®sau a lichidului care contine medicamentul.

4.10 Suprado (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

La doze %ﬂg/kg sau mai mari, administrarea orald de tepoxalina este asociata cu fecale
decolofate, a alb la galben, ca rezultat al medicamentului neabsorbit.

SypiadoZarca AINS este caracterizatd de voma, scaune moi/diaree, sange in fecale, apetit redus si
1 @ In caz de supradozaj se va intrerupe tratamentul. Daci este suspectati singerarea
Olntestinald, se vor administra protectoare gastrice. Daca persista varsaturile, se vor administra
emetice. Se va monitoriza frecvent hematocritul. Animalul va fi mentinut pe fluide intravenoase si
aca este necesar se va administra sange total.



Nu este cazul. 22

4.11 Timp de asteptare W@

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QM01AE92

Grupa farmacoterapeutica: Produs antiinflamator nesteroidian 0\
5.1 Proprietati farmacodinamice m
Tepoxalina este un inhibitor dual al ciclooxigenazei/5-lipoxigenazei, cu actiune inflamatoare.
Administrarea orald a 10 mg de tepoxalina/kg corp duce la inhibarea sintezei ndinei si a
leucotrienelor. K

5.2 Particularitati farmacocinetice %
La caini, tepoxalina se absoarbe rapid dupa administrare orala (T,,.x estc*atifs dupa aproximativ 2 ore).
La o doza terapeutica de 10mg/kg corp, C,,.« de tepoxalina a fost%

w + 0,37 pg/ml la cainii hraniti
cu alimente cu continut scazut de grasimi si 1,19 +/- 0,29 pg/ml Jangaiftit hraniti cu alimente cu
continut ridicat de grasimi. La caini, absorbtia tepoxalinei este @ti de administrarea
concomitenta a hranei. Tepoxalina este transformata in canti in metabolitul acid. Metabolitul
acid este un inhibitor puternic, activ al ciclooxigenazei si eSte actiunea compusului initial. La
cdini, concentratiile plasmatice ale metabolitului acid sun ari decat ale compusului initial. Nu s-
a detectat acumularea tepoxalinei sau a metabolitului sdu acid Qupa administrari multiple de doze
foarte variate. Atat tepoxalina cit si metabolitul sau ®leagé intens de proteinele plasmatice, mai

mult de 98%. Tepoxalina §i metabolitul sdu acid se € prin fecale (99%).

6. PARTICULARITATI FARMAC ICE

6.1 Lista excipientilor @
Gelatina . Q
Manitol \

6.2 Incompatibilitati ¢ \0

Nu este cazul. b

6.3 Perioada de valabhilita
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produ@mal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Nr@i compozitia ambalajului primar

V4 br@lizat oral, se prezintd sub formd de cutii cu blistere. Fiecare blister contine 10 liofilizate
ort



50 mg, 100 mg: 1 cutie contine 1 sau 3 blistere
200 mg: 1 cutie contine 1, 3 sau 6 blistere ¢

Liofilizatele orale sunt disponibile in urmatoarele ambalaje: W@

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliz
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. K
a@

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astf; duse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \Q

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Olanda .

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE C@IALIZARE

EU/200/028/002-008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOI@TORIZATIEI

13 Martie 2001 Q

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI \

Informatii detaliate referitoare la acest edicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor€§MAY : http://www.ema.europa.eu.

DN

INTERDICTII PENTRU VA , ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 1

A. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILO PRODUS

B. CONDITII SAU RESTRICTIL UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SA ILIZAREA

C. CONDITII SAU RESTR LE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZARE RA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

D. DECLARATIE RE@)ARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

N
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A. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Harefield
Uxbridge UB9 6LS
Marea Britanie

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COM (@ZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara. %

%,

C. CONDITIH SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI t)%)MERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI iN SIGURA% PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE XIME DE REZIDUURI
Nu este cazul.

4
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S-P Veterinary Ltd \O
Breakspear Road South 0
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR @

4

{Liofilizat oral 50 mg} .{\

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5 ’

Zubrin 50 mg liofilizat oral pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTF% ‘

Tepoxalina 50 mg/ liofilizat oral @

o~

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat oral
L

N

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI @

10 liofilizate orale (EU/2/00/028/002)
30 liofilizate orale (EU/2/00/028/003)

5.  SPECII TINTA 0’
Caine \:

Reducerea inflamatiei si calmarea ﬂwx cauzate de tulburdri musculoscheletale acute si cronice.

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE TRARE

10 mg/kg corp o data pe zi

Durata tratamentului dep@e raspunsul clinic. Dupa o perioada de tratament de 7-10 zile, va fi
reevaluatd starea cainclii ru a stabili necesitatea continuarii tratamentului. Tratamentul de lunga
duratd trebuie facut supraveghere medical-veterinara.

Greutatea animalulaii ie stabilita cu acuratete Tnainte de Inceperea tratamentului.

Se administreaZiizgdinilor in primele 1-2 ore dupa hranire. Cand nu este posibil sau cand cainii nu
accepta plasarc@gomprimatului direct in gurd, produsul va fi pus chiar inainte de administrare intr-un
aliment mo ay intr-un lichid. Trebuie sa existe siguranta ingestiei totale a hranei sau lichidului care

contine @menml.
Citi‘g@ctul inainte de utilizare.

O
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8. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ (D
L 4

Mainile trebuie sa fie uscate pentru a preveni lipirea comprimatului de degete. \
Nu se utilizeaza la catele gestante, in lactatie sau cele pentru reproductie. &
Nu se va depasi doza recomandata.

Daca apar efecte adverse, tratamentul trebuie oprit si va fi cerut sfatul unui medic Veterina@

9. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL&@TILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utili nor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
L 4
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR NDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa &

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza deyetetd veterinara.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iNDEMMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor. \
13. NUMELE SI ADRESA DETINA UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comefcializare
Intervet International B. V. . ‘ ,
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer b

Olanda

14. NUMARUL RELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/028/002 (1 Dhster)
EU/2/00/028/ 3 blistere)

N ARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

O

11
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR @

4

{Liofilizat oral 100 mg} K

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Zubrin 100 mg, liofilizat oral pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

XS
%Q)

Tepoxalina 100 mg/ liofilizat oral

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat oral ¢

10 liofilizate orale (EU/2/00/028/004)
30 liofilizate orale (EU/2/00/028/005)

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N@

5.  SPECII TINTA

Caine \
6. INDICATIE (INDICATI) ec
L

Reducerea inflamatiei si calmareacmr cauzate de tulburari musculoscheletale acute si cronice.

7. MOD SI CALE (CA MINISTRARE

10 mg/kg corp o data pe
Durata tratamentului
reevaluata starea cai
durata trebuie fac

@e raspunsul clinic. Dupa o perioada de tratament de 7-10 zile, va fi
ui, pentru a stabili necesitatea continudrii tratamentului. Tratamentul de lunga
ub Supraveghere medical-veterinara.

Greutatea anthrebuie stabilitd cu acuratete inainte de inceperea tratamentului.

Se administrea ilor in primele 1-2 ore dupa hranire. Cand nu este posibil sau cand céinii nu
accepta pla mprimatului direct in gurd, produsul va fi pus chiar Inainte de administrare intr-un
aliment au intr-un lichid. Trebuie sa existe siguranta ingestiei totale a hranei sau lichidului care

12



8. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ (D
L 4

Mainile trebuie sa fie uscate pentru a preveni lipirea comprimatului de degete. \
Nu se utilizeaza la catele gestante, in lactatie sau cele pentru reproductie. &
Nu se va depasi doza recomandata.

Daca apar efecte adverse, tratamentul trebuie oprit si va fi cerut sfatul unui medic Veterina@

9. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL&@TILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utili nor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
L 4
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR NDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa &

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza deyetetd veterinara.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iNDEMMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor. \
13. NUMELE SI ADRESA DETINA UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comefcializare
Intervet International B. V. . ‘ ,
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer b

Olanda

14. NUMARUL RELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/028/004 (1 Dhster)
EU/2/00/028/ 3 blistere)

N ARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

O

13
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR @

4

{Liofilizat oral 200 mg} K

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5 ’

Zubrin 200 mg liofilizat oral pentru céini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTIL% ‘

Tepoxalina 200 mg/ liofilizat oral @

o~

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat oral
L

N

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI @

10 liofilizate orale (EU/2/00/028/006)
30 liofilizate orale (EU/2/00/028/007)
60 liofilizate orale (EU/2/00/028/008)

5.  SPECII TINTA

Caine \
6. INDICATIE (INDICATI) ec
L

Reducerea inflamatiei si calmareacwr cauzate de tulburari musculoscheletale acute si cronice.

7. MOD SI CALE (CA MINISTRARE

10 mg/kg corp o data pe @

Durata tratamentului e raspunsul clinic. Dupa o perioada de tratament de 7-10 zile, va fi
reevaluata starea caipglui, pentru a stabili necesitatea continuarii tratamentului. Tratamentul de lunga
durata trebuie facugSub Supraveghere medical-veterinara.

buie stabilita cu acuratete inainte de inceperea tratamentului.

Greutatea animalului

Se administrea ilor in primele 1-2 ore dupa hranire. Cand nu este posibil sau cind cainii nu
accepta pla mprimatului direct in gurd, produsul va fi pus chiar Inainte de administrare intr-un
aliment au intr-un lichid. Trebuie sa existe siguranta ingestiei totale a hranei sau lichidului care

14



X

8. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ (D
L 4

Mainile trebuie sa fie uscate pentru a preveni lipirea comprimatului de degete. \
Nu se utilizeaza la catele gestante, in lactatie sau cele pentru reproductie. &
Nu se va depasi doza recomandata.

Daca apar efecte adverse, tratamentul trebuie oprit si va fi cerut sfatul unui chirurg VeterinKO

9. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELK@TILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utili nor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
L 4
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR NDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa &

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza deyetetd veterinara.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iNDEMMANA COPIILOR”

A

13. NUMELE SI ADRESA DETINA UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Detinitorul autorizatiei de comefcializare
Intervet International B. V. . < ,
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer b

Olanda

14. NUMARUL RELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/028/006 (1 Dhister)
EU/2/00/028/ 3 blistere)
EU/2/00/028/ listere)

‘ 15. @UL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lo }

O

15



>

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE @

L 4
{50 mg} {100 mg){200 mg) &

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S ’
Zubrin 50 mg, liofilizat oral pentru céini 0

Zubrin 100 mg, liofilizat oral pentru céini
Zubrin 200 mg, liofilizat oral pentru caini
Tepoxalina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCI @E

Intervet International B. V. %

| 3. DATA EXPIRARII S

EXP {lund/an} (&

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ &ETUNAR”

Numai pentru uz veterinar. \7
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X
PROSPECT @
/\/

Zubrin liofilizat oral pentru caini K\

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI @
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABI RU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE 0
Detinatorul autorizatiei de comercializare: m
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei: %

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

Harefield \
Uxbridge UB9 6LS (D

Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL _VETERINAR

Zubrin 50 mg liofilizat oral pentru caini

Zubrin 100 mg liofilizat oral pentru céini
Zubrin 200 mg liofilizat oral pentru céini
3. DECLARAREA SUBSTANTE VE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa: . Q
Tepoxalina mg/Tiofilizat oral
Tepoxalind *d / liofilizat oral

Tepoxalina E g/ liofilizat oral

4 INDICATII

Reducerea inﬂama@narea durerilor cauzate de tulburari musculoscheletale acute si cronice.

5. CONT DICATII

g

Nu se va
o atele gestante, 1n lactatie sau cele pentru reproductie
o clifii care au afectiuni cardiace sau hepatice
@ini care au avut in antecedent, ulcere gastrointestinale sau sangerari
b 1

n caz de hipersensibilitate fata de produs
a caini deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece exista riscul aparitiei toxicitatii

Q renale.

18



6 REACTII ADVERSE

Datorita tratamentului, pot apare varsaturi i diaree. De asemenea, poate sa apara ocazional alopecﬁ@

eritem.

Efecte secundare nedorite tipice asociate antiinflamatoarelor nesteroidiene sunt voma, scaune &
moi/diaree, sange in fecale, apetit redus, letargie si disfunctii renale. Daca apar astfel de efect
neplacute, tratamentul trebuie intrerupt imediat. In cazuri rare, in special la cinii batrani sm i,

aceste efecte pot fi grave sau letale.
In studiile clinice de testare a produsului, incidenta reactiilor gastrointestinale (diaree/ V@Ost
observati la 1 din 10 animale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, @ rdgam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

| 5
g

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE pf Q’[INISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE m
10 mg/kg corp o data pe zi.
Greutatea animalului trebuie stabilita cu acuratete Tnainte eperea tratamentului.

Se indeparteaza folia pentru a scoate un singur liofilizat ofal, de Torma unui comprimat rotund. Se
apasd pe partea de jos a blisterului §i comprimatul va igsi. Se plaseaza comprimatul in gura cainelui.
Comprimatul se va dezintegra in contact cu umiditatea. Rgntru a asigura umezirea completa a
comprimatului gura cdinelui va fi tinuta inchisa cate nde. Se administreaza cainilor in intervalul
de 1-2 ore dupa hranire. Cand nu este posibil sau €arféhgainii nu acceptad plasarea comprimatului direct
in gura, produsul va fi pus chiar Tnainte de adminiStgare intr-un aliment moale sau intr-un lichid.
Trebuie sa existe siguranta ingestiei totale nei sau lichidului care contine medicamentul.

4
Durata tratamentului depinde de ras nic. Dupa o perioada de tratament de 7-10 zile, va fi

reevaluata starea cainelui, pentru g 'stahilt necesitatea continudrii tratamentului. Tratamentul de lunga
durati trebuie facut sub supra® edical-veterinara.

Mainile trebuie sa fie uscate P preveni lipirea comprimatului de degete. Tepoxalina nu este
hidrosolubila si devine foarts @ joasa prin umezire. Daca liofilizatul oral se dezintegreaza prematur,
se spald foarte bine maini

9. RECOMANDARI PRIVINDQ STRAREA CORECTA
li

10. TIMP DE AS

Nu este cazul.

11. PREC@\PECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nuse indemana copiilor.
Acej%z edicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
n t

utiliza dupa data expirarii marcata pe blister.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu trebuie depasita doza recomandata. ¢ \W

Utilizarea la cainii sub 6 luni, cu greutatea mai mica de 5 kg sau la cdinii varstnici poate implica
riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu poate fi evitata, va fi necesara monitorizarea sub suprav;

veterinard, pentru sangerarile gastrointestinale.

O atentie deosebita trebuie acordata cainilor cu insuficienta renala severa. \
Tepoxalina nu trebuie folositd impreuna cu alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sa
glucorticoizi, diuretice sau anticoagulante. é
Daca apar efecte adverse, tratamentul trebuie oprit si va fi cerut sfatul unui medic vetgrimar.

In caz de ingestie a unui numar de liofilizate orale de citre o persoan, trebuie solicit iat sfatul

medicului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSUL TILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de el@e a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia medil‘lui.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT UL@ATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponi e website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : http://www.ema.europa.eu.

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comechﬁe.
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