


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ¢ \Q

Zubrin 50 mg peroralny lyofilizat pre psov Q
Zubrin 100 mg peroralny lyofilizat pre psov ‘

Zubrin 200 mg peroralny lyofilizat pre psov @
2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE Q\
L 2 \

Utinna latka:

Tepoxalin 50 mg/ peroralny lyofilizat @Q

Tepoxalin 100 mg/ peroralny lyofilizat

Tepoxalin 200 mg/ peroralny lyofilizat

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. 0
3.  LIEKOVA FORMA 'N O

Peroralny lyofilizat \'

4. KLINICKE UDAJE O
4.1 Cielovy druh \Q

Psy
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovani \Vého druhu

Zmiernenie zapalu a ilava bolesti spdsobenej aldghymi a chronickymi muskuloskeletarnymi

poruchami. 0
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laiwjucich suk alebo chovnych stk.

Pouzitie je kontraindikované u at trpiacich ochorenim srdca alebo pecene, alebo u zvierat,
u ktorych boli zistené gastroi inathe vredy alebo krvacanie, ako aj u zvierat s hypersenzitivitou na
liek. A @

Nepouzivat’ u dehydratovanyc

renalnej toxicity.

ypovolemickych alebo hypotenznych psov pre zvysené riziko

4.4 Osobitné up ia

Mimoriadna opa a vyzaduje pri liecbe psov s vyraznou renalnou insuficienciou.

4.5 Osobitnébezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzit ierat mladsich ako 6 mesiacov, s hmotnost'ou do 5 kg, alebo u starych jedincov moze

znamenat’ zvySené riziko. Ak sa nedd vyhnut ich pouzitiu u tychto zvierat, je nevyhnutny zvyseny
marny dozor a sledovanie straty krvi v gastrointestinalnom trakte.

aveni sa vedl'ajSich ucinkov je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
. oruc¢ené davkovanie nesmie byt prekrocené.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim .

%

Tepoxalin je nerozpustny vo vode a pod vplyvom vlhkosti sa stava lepivym. Ak sa peroralny ly({ﬂizo

predCasne rozpadne, je potrebné starostlivo si umyt’ ruky.
V pripade pozitia niekol’kych peroralnych lyofilizatov ¢lovekom ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pom

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’) \

V dosledku lie¢by sa moze objavit’ zvracanie alebo hnacka. PrileZitostne sa moze vysk; @pécia
alebo erytém.
Typické neziaduce vedlajsie ucinky spojené s pouzitim nesteroidnych protizapalovy Qv SU
zvracanie, méakka stolica alebo hnacka, krv vo vykaloch, nechutenstvo, letargia a eng
objaveni sa uvedenych neziaducich u€¢inkov sa ma liecba ihned’ prerusit’. V zried ’ ¢h pripadoch,
predovsetkym u starsich a citlivych psov, tieto vedlajsie u€inky mozu byt’ zév cbo smrtel'né.
Pocas klinického skiiSania lieku bol vyskyt gastrointestinalnych reakcii (hnacka canie) 10%.

4.7 Poutzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky O
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich suciek. LN O
a \

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobeni

Tepoxalin sa nesmie podavat’ stibezne s inymi nesteroidnymigffagiZdpalovymi liekmi alebo
glukokortikosteroidmi. Iné nesteroidné protizapalové lieky, % k4, antikoagulancia a latky
s vysokou véizbou na plazmatické proteiny moézu sﬁt’aii‘@azanie, ¢o moze viest’ k

potencionalne toxickym ucinkom. \

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku (D

10 mg tepoxalinu na kg Zivej hmotnosti jedenkza e. Doba liecby je zavisla od klinicke;j
odpovede. Po uplynuti 7-10 dni liecby prese votny stav psa a zvazit' potrebu pokracovat’ v

lie¢be. Dlhodoba liecba ma byt pod pravidelny terinarnym dozorom.

Pred zahajenim lieCby je potrebné presne #igtit hmotnost’ zvierata.

Kryciu f6liu odstranit’ z jedného peroralagho Yyofilizatu vo forme okrthlej tablety. Pracovat’ so
suchymi rukami, aby sa tableta nelepiamaa Prsty. Stlacit’ dno blistra aby sa tableta uvolnila. Tabletu
vlozit’ do tstnej dutiny psa. Tableta s mi vom vlhkosti rozpadne. Niekol'ko sekiind drzat’ zavretii
ustnu dutinu psa, kym tableta tupl vihne. Podat’ psom 1-2 hodiny po nakfmeni. Ak to nie je
mozné, alebo psy odmietaju pria@anie tablety do ustnej dutiny, bezprostredne pred podanim
tabletu vlozit’ do malého mno, vlhéenej potravy, alebo maskrty. Presvedcit’ sa, ¢i potrava alebo
maskrta obsahujuca lieklbola skonzumovana.

4.10 Predavkovanie y, nudzové postupy, antidota) ak s potrebné

ag/kg a vyssej je perordlne podanie tepoxalinu spojené so sfarbenim vykalov
dlej po zIta, ktoré je vysledkom neabsorbovaného lieku.

Predavkovanje ngstCreinymi protizapalovymi liekmi sa prejavuje zvracanim, mékkou stolicou az
hnackou, krvo aloch, nechutenstvom a letargiou. V pripade predavkovania ihned’ prerusit’
lie¢bu. Pri po i na krvacanie do gastrointestinalneho traktu podat’ Zalido¢né protektanty. Ak
zvracanie acllje, podat’ antiemetika. Monitorovat’ Casto hematokrit. Doplnit’ zvierat'u intraven6zne
tekutiny, ak je to potrebné podat’ kompletnu krv.

4.11 %nné lehota



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI . \@

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové latky, nesteroidné

ATCvet. k6d: QMO1AE92 4 é)
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tepoxalin je sucasne inhibitorom cyklooxygenazy aj 5-lipoxygenazy s protizdpalovym uci .
Peroralne podanie 10 mg tepoxalinu / kg zivej hmotnosti inhibuje syntézu prostaglan&r\

a leukotriénov.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti Q

Tepoxalin sa u psov rychlo absorbuje po peroralnom podani (t,,x priblizne 2 h@diny¥ Pri podani
terapeutickej davky tepoxalinu 10 mg/kg Cyax bol 1,08 0,37 pg/ml u psov kimehgch nizkotu¢nou
diétou a 1,19 £ 0,29 ug/ml u psov kimenych potravou s vysokym obsaho u. Absorbcia tepoxalinu
u psov je ulahc¢ena jeho podanim po nakimeni. Tepoxalin sa vo velkej migre pfemeni na svoj kysly
metabolit. Tento kysly metabolit je silny, aktivny inhibitor cyklooxyg redlzuje ucinok
povodnej latky. Plazmatické koncentracie kyslého metabolitu st uegs ie ako u povodne;j latky.
Kumulacia tepoxalinu alebo jeho kyslého metabolitu nebola Ziste% viacnasobnom davkovani
vys$Som nez je Siroké rozpitie davky. Tepoxalin a jeho metabolitysst VWoko viazané na proteiny, viac
ako 98 %. Tepoxalin a jeho metabolity sa vylu¢uju vykalmi (99%

6. FARMACEUTICKE UDAJE Q:
6.1 \

Zoznam pomocnych latok
Zelatina \
Manitol
6.2 Inkompatibility Q
Neuplatiiuje sa. 0
O

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho @baleného v pévodnom obale: 3 roky
6.4 Osobitné bezpeéystn@renia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zi lastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a je vnutorného obalu

Zubrin peroralnefly aty sa dodavaju v skatul'kach s blistrami. Kazdy blister obsahuje 10
peroralnych 1 V.

Peroralny 19m{ilizat je dostupny s nasledujiicim obsahom balenia:
50 mg, 100 mg: 1 skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 blistre
200 m% 1 skatul'ka obsahuje 1,3 alebo 6 blistrov.

Nig vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
L 4 \Q )
V 4



6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, . @
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov \

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materaly z tohoto veterinarneho lieku musia b’l@

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. \

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII %
4 \

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @Q

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA 0
EU/2/00/028/002-008
~Q

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRA &BO DATUM

PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O R RACII
13.marec 2001 O
10. DATUM REVIZIE TEXTU \',Q
Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lie ené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre liecky (EMA) http://www.ema.eur

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK MAS)0 POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Breakspear Road South
Harefield \
Uxbridge UB9 6LS @

L 4

Spojené kral'ovstvo

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZE JUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis. K

TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZKT

Neuplatiuje sa. Q\

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZi RL)

Neuplatfiuje sa. \Q

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH AL@QMEDZEN IA

‘4
S-P Veterinary Ltd @

&









{50 mg peroralny lyofilizat}

‘
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ;,é'

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK @
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

4
Zubrin 50 mg peroralny lyofilizat pre psov \

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Tepoxalin 50 mg / peroralny lyofilizat

)

Peroralny lyofilizat.

AN
3. LIEKOVA FORMA 6\\/
X

4.  VEEKOST BALENIA O"
10 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/002)
30 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/003) \

5. CIEPOVY DRUH @

Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

poruchami.

4
7.  SPOSOB A CEM&NIA LIEKU

10 mg/kg Zivej hmotngdsti Jedenkrat denne.
Doba liecby je zavis linickej odpovede. Po uplynuti 7-10 dni lieCby presetrit’ zdravotny stav psa
3

Zmiernenie zapalu a ul'ava boles@j akutnymi a chronickymi muskuloskeletarnymi

a zvazit potrebu p vat’ v liecbe. Dlhodoba liecba ma byt pod pravidelnym veterinarnym

dozorom.
Pred zahajent je potrebné presne zistit’ hmotnost’ zvierata.

Podat’ psomigl-2 htdiny po nakimeni. Ak to nie je mozné, alebo psy odmietaju priame podanie tablety
do ustnej dutiny, bezprostredne pred podanim tabletu vlozit’ do malého mnozstva navlhCenej potravy,
alebo @y. Presvedcit’ sa, ¢i potrava alebo maskrta obsahujtca lick bola Giplne skonzumovana.

Pred pouzitim si precitjte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
L 4 \Q )
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8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE e)

Pracovat’ so suchymi rukami, aby sa peroralny lyofilizat nelepil na prsty. ‘@

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujucich suk a chovnych suk. \K

Odporucené davkovanie nesmie byt prekrocené.
Pri objaveni sa vedl'ajsich G¢inkov prerusit’ lieCbu a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho le%ér@

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok} K

10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOD NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V P POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z to Q e rneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODM ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak nuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predp&

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMQ HU A DOHLADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZI ;OZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel registracného rozhodnyitia
Intervet International B. V. @
Wim de Korverstraat 35)

5831 AN Boxmeer O
Holandsko Q

14. REGIST CiSLO (CISLA)

EU/2/00/028 blister)
EU/2/00/028/003%3 blistre)

[ 15. @ VYROBNEJ SARZE

V .



QO
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK \
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE ‘

{100 mg peroralny lyofilizat}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zubrin 100 mg peroralny lyofilizat pre psov Q\

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Tepoxalin 100 mg / peroralny lyofilizat 0

3. LIEKOVA FORMA IS O

Peroralny lyofilizat. ;\
4. VELKOST BALENIA
10 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/004) \

30 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/005)

5. CIECOVY DRUH Qg
Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Zmiernenie zapalu a tilava boles@benej akutnymi a chronickymi muskuloskeletarnymi

poruchami. @
K)

7.  SPOSOB A CEST

10 mg/kg zivej hmotnoStyjedenkrat denne.

Doba liecby je zéV klinickej odpovede. Po uplynuti 7-10 dni liecby presetrit’ zdravotny stav psa
a zvazit’ potrebu pokmagovat’ v liecbe. Dlhodoba liecba ma byt pod pravidelnym veterinarnym
dozorom. *

Pred zah3j en& y je potrebné presne zistit’ hmotnost’ zvierat'a.

Podat’ psom 1-2"po nakimeni. Ak to nie je mozné, alebo psy odmietaju priame podanie tablety do
ustnej @timy, bezprostredne pred podanim tabletu vlozit' do malého mnoZstva navlhéenej potravy,
alebo y. Presvedcit’ sa, ¢i potrava alebo maskrta obsahujuca liek bola uplne skonzumovana.

%Zitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
V 12



8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk a chovnych stk.

Pracovat’ so suchymi rukami, aby sa peroralny lyofilizat nelepil na prsty. ) 0

Odporucené davkovanie nesmie byt prekrocené.
Pri objaveni sa vedl'ajSich u¢inkov prerusit’ lieCbu a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara. \

| 9.  DATUM EXSPIRACIE M |
EXP {mesiac/rok}
10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNE EPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto vetggi o lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

)
11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIE LEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa 6 (1

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis. Q

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO D@ A DOHLADU DETI«
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. Q\

13. NAZOV A ADRESA DRZITECAROQZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ registracného rozhodnutia,

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer @
Holandsko A

| 14. REGISTRACENE &SLO (CiSLA)
EU/2/00/028/00 er)
EU/2/00/02 istre)

7

15. CiSL ROBNEJ SARZE

¢. §ari%lo}

V )




QO
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK \
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE ‘

{200 mg peroralny lyofilizat}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

&
Zubrin 200 mg peroralny lyofilizat pre psov Q\

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Tepoxalin 200 mg / peroralny lyofilizat 0

3. LIEKOVA FORMA IS O

Peroralny lyofilizat. ;\
4. VELKOST BALENIA
10 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/006) \

30 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/007)
60 peroralnymi lyofilizatmi. (EU/2/00/028/008)

5.  CIECOVY DRUH Q
¥

6. INDIKACIA (INDIKACI
Zmiernenie zapalu a ilava b ] Spgsobenej akutnymi a chronickymi muskuloskeletarnymi

[0
poruchami. A
7.  SPOSOB A CQ;»ODANIA LIEKU

10 mg/kg Zivej h @ i jedenkrat denne.
Doba liecby je zdvistased klinickej odpovede. Po uplynuti 7-10 dni liecby presetrit’ zdravotny stav psa
a zvazit potre Covat’ v liecbe. Dlhodob4 lie¢ba méa byt pod pravidelnym veterindrnym

dozorom.
Pred zahajeni Cby je potrebné presne zistit' hmotnost’ zvierat'a.

Podat’ %1 -2 hodiny po nakfmeni. Ak to nie je mozné, alebo psy odmietaju priame podanie tablety
mas

do ust iny, bezprostredne pred podanim tabletu vlozit' do malého mnozstva navlhcenej potravy,
alebo y. Presvedcit’ sa, Ci potrava alebo maskrta obsahujuca liek bola plne skonzumovana.
ouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
L 4 \
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8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich suk a chovnych stk.

Pracovat’ so suchymi rukami, aby sa peroralny lyofilizat nelepil na prsty. ) 0

Odporucené davkovanie nesmie byt prekrocené.
Pri objaveni sa vedl'ajSich u¢inkov prerusit’ lieCbu a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara. \

| 9.  DATUM EXSPIRACIE M :9
EXP {mesiac/rok}

10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNE EPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto vetggi o lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

N
11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIE%EBO OBMEDZENIA
) i

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa 6

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis. Q

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO D A DOHLADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. Q\

13. NAZOV A ADRESA DRZITECARQZHODNUTIA O REGISTR"ACII

Drzitel’ registracného rozhodnutiaO

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko A O

14. REGISTRAC ’(':fSLo (CiSLA)

EU/2/00/028/00 er)
EU/2/00/02 istre)
EU/2/00/ 028$ blistrov)

15. % O VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze { Cislo}
L 4 \Q )
V 15



{50 mg}{100 mg}{200 mg} ¢

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ,é

9D
Zubrin 50 mg peroralny lyofilizat pre psov \

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO @
STRIPOCH

Zubrin 100 mg peroralny lyofilizat pre psov

Zubrin 200 mg peroralny lyofilizat pre psov

Tepoxalin @
2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII $

Intervet International B. V.
O
| 3. DATUM EXSPIRACIE :\

EXP {mesiac/rok} O

| 4. CISLO SARZE %
Lot {&islo} \(D

| 5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERAQ
Len pre zvierata. 0

NV .






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV ¢ @

Zubrin peroralny lyofilizat pre psov . Q

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZ
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, A

IDENTICKI %
L 2 \

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

4

U

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Intervet International B. V. @Q

Vyrobca pre uvol’nenie SarZe:

S-P Veterinary Ltd LN O

Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Spojené kralovstvo

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU \Q

Zubrin 50 mg perordlny lyofilizat pre psov
Zubrin 100 mg peroralny lyofilizat pre psov

Zubrin 200 mg peroralny lyofilizat pre psov \
E ZL{)iKY

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA

U¢inna latka:

Tepoxalin eroralny lyofilizat

Tepoxalin mg/ peroralny lyofilizat

Tepoxalin g/ peroralny lyofilizat

4. INDIKACIA ()

Zmiernenie zapalu ag bolesti sposobenej akutnymi a chronickymi muskuloskeletarnymi
poruchami.

5. KO%kDIKACIE

Nepouzivat’ u psov ak
o % gravidné alebo laktujiice alebo chovné suky
o ja ochorenim srdca alebo pecene
e Dboli zistené gastrointestinalne vredy alebo krvacanie
je hypersenzitivita na liek
@ su dehydratované, hypovolemické alebo hypotenzné pre zvysené riziko renalnej toxicity.
L 4 \
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6. NEZIADUCE UCINKY . @

V dosledku liecby sa moze objavit’ zvracanie alebo hnacka. PrileZitostne sa moze vyskytnit aloRéciaO

alebo erytém.

Typické neziaduce vedlajsie G¢inky spojené s pouzitim nesteroidnych protizapalovych liekov sj @
zvracanie, mékka stolica alebo hnacka, krv vo vykaloch, nechutenstvo, letargia a renalne p k
objaveni sa uvedenych neziaducich u¢inkov sa ma liecba ihned’ prerusit’. &
Pocas klinického skusania lieku bol vyskyt gastrointestinalnych reakcii (hnacka/zvracani

z 10 pacientov. *
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v fegjtopisomne;j
informacii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

vul

7.  CIECOVY DRUH @
N

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SRO @ PODANIA LIEKU

Pred zahajenim lieCby je potrebné presne zistit' hmotnost’ zvierdg;

Kryciu foliu odstrait’ z jedného peroralneho lyofilizatu vo fopfi@gkFuhlej tablety. Stlacit’ dno blistra
a tableta sa uvolni. Tabletu vlozit’ do ustnej dutiny psa. Tab @ vplyvom vlhkosti rozpadne.
Niekol’ko sekund drzat’ zavreta istnu dutinu psa, kym tm ne nezvlhne.

10 mg/kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne. %\

Ak je to mozné, liek podat’ psom v priebehu 1-2 hodj eni. Nepodavat’ Zubrin vo vode alebo v
potrave, vratane pochut’ok.

Podat’ psom 1-2 hodiny po nakifmeni. Ak to nie je npfloZhg, alebo psy odmietaji priame podanie tablety
do ustnej dutiny, bezprostredne pred podanim tale zit' do malého mnozstva navlhCenej potravy,
alebo maskrty. Presvedcit’ sa, ¢i potrava alebo obsahujuca liek bola uplne skonzumovana.

a

9.  POKYN O SPRAVNOM Pomb
Doba liecby je zavisla od klinickej o . Po uplynuti 7-10 dni liecby preSetrit’ zdravotny stav psa

a zvazit’ potrebu pokracovat’ v lieébe@debé lie¢ba ma byt pod pravidelnym veterinarnym
dozorom.

Pracovat’ so suchymi rukami, ab tableta nelepila na prsty. Tepoxalin je nerozpustny vo vode a pod
vplyvom vlhkosti sa stava lepi k sa peroralny lyofilizat pred¢asne rozpadne, je potrebné si
starostlivo umyt’ ruky. A

10. OCHRANNA @I‘A

Neuplatfuje sa O
S
2
9

NV o



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE ¢

Uchovéavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. 0
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. ‘

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na blistri. @
12. OSOBITNE UPOZORNENIA Q\
L 4

Odporucené davkovanie nesmie byt prekrocené.
Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 mesiacov, s hmotnostou nizSou ako 5 kg, alebo u jedincov

modze znamenat’ zvysené riziko. Ak sa neda vyhnut’ ich pouzitiu u tychto zvierat,
zvyseny veterinarny dozor a sledovanie straty krvi v gastrointestinalnom trakte.
Mimoriadna opatrnost’ sa vyZaduje pri liecbe psov s renalnou insuficienciou. K

glukokortikosteroidmi, diuretikami alebo antikoagulanciami

Tepoxalin sa nesmie podavat’ stibezne s inymi nesteroidnymi protizépalo%fliekmi alebo
Po objaveni sa vedl'ajSich ucinkov je potrebné liecbu prerusit’ a Vyhl’ ! oc veterinarneho lekara.

V pripade pozitia niekol’kych peroralnych lyofilizatov clovekom jexpo > ithned’ vyhladat’ lekarsku
pomoc. \

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA @ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERI PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, d'te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia

O

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALE XTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku st uv ¢ na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu.

15. DALSIE INFORMACIE 'Q
Nie vSetky velkosti balenia s@ vadzat’ na trh.

V .
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