


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Zubrin 50 mg peroralni liofilizat za pse

Zubrin 100 mg peroralni liofilizat za pse

Zubrin 200 mg peroralni liofilizat za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA &

Zdravilna u¢inkovina Q

Tepoksalin 50 mg / peroralni liofilizat

Tepoksalin 100 mg /peroralni liofilizat

Tepoksalin 200 mg / peroralni liofilizat W

Celoten seznam pomoznih snovi, glej razdelek 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q\
peroralni liofilizat @
4

4. KLINICNI PODATKI O
4.1

Ciljna zivalska vrsta
9
4.2 Indikacije za uporabo b

ZmanjSanje vnetja in bolecine, ki jih pov ¢ajo akutna in kroni¢na misi¢noskeletna obolenja.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabljamo pri psicah v ¢asu br @laktacije, ter pri psicah, ki so namenjene za razplod
Zdravila ne dajemo zivalim z bol rca ali jeter ali tistim z Zelod¢nimi ali ¢revesnimi razjedami
ali s krvavitvijo in pri preobcutljivosti na zdravilo.

Zdravila ne dajemo dehidrirapfimizipovolemi¢nim ali hipotenzivnim psom, ker obstaja povecana
nevarnost toksi¢nega ucinka 1a @ ice.

4.4 Posebna opozori
L 4

Posebno pozorni m 1ti pri Zivalih z izraZeno insuficienco ledvic.

sako ciljno Zivalsko vrsto

4.5 Posebni previdpostni ukrepi

Posebni ni ukrepi za uporabo pri Zivalih
1

L 4

Uporab N pri zivalih, ki so mlajSe od 6 mesecev, s telesno maso manj kot 5 kg ali starih zivalih
\%abtno tvegana. Ce se uporabi ne moremo izogniti, je potrebna pozorna klini¢na oskrba za
0

nad. itne izgube krvi v prebavilih.
Ce %\rijo stranski ucinki, takoj prenehamo z zdravljenjem.

racite priporo¢enega odmerka.



Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo \

Tepoksalin ni topen v vodi in postane po vlaZenju zelo lepljiv. Ce se peroralni liofilizat prehitro
razgradi, dobro umijte roke.
V primeru, da neka oseba zauzije Stevilne peroralne liofilizate, se takoj posvetujte z zdravnikom.

4.6  Stranski ucinki (pogostost in resnost) G
@

Posledice zdravljenja so lahko bruhanje in driska. Obcasno se lahko pojavita tudi alope ecina
(eritem).

Znacilni stranski u¢inki uporabe nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSPVZ)so bruhagje, meliko
blato/driska, kri v blatu, zmanjsan apetit . letargija in ledviéne motnje .Ce se nezelghilinki pojavijo,
je potrebno zdravljenje takoj prenehati. Izjemoma, Se posebno pri starejSih in obgutl; psih so

nezeljeni ucinki lahko resni ali smrtni.
V casu klini¢nega preiskusanja proizvoda je bila pojavnost Zelod¢no ¢revesnih realfCij

(driska/bruhanje) 10 %. @
L 4
4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Zdravila ne dajemo psicam v Casu brejosti ali laktacije. Q\

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge M\( rakcij

Tepoksalina ne smemo dajati skupaj z drugimi NSPVZ ali oidi. Druga NSPVZ, diuretiki,
antikoagulanti in druge sestavine z veliko sposobnostjo ve @ a proteine krvne plazme lahko
tekmujejo pri vezavi, kar vodi v moznost pojava skodlj i& ucinkov.

4.9 Odmerjanje in na¢in uporabe O

10 mg tepoksalina na kg telesne mase enkrat d@' rajanje zdravljenja je odvisno od klini¢nega
odziva. Po 7-10 dnevnem zdravljenju se psa po pregleda, da se ugotovi ali je potrebno
nadaljevati z zdravljenjem. Dolgotrajno Jjenje naj bo pod rednim veterinarskim nadzorom.Teza
zivali mora biti natan¢no dolocena pred p zdravljenja.

Za odprtje posameznega peroralnega liofidi ki je v obliki okrogle tablete, odlepi folijo na zadnji
strani. Roke morajo biti suhe, zato da imo morebitno lepljenje na prste. Pritisni dno pretisnega
omota in tableta se prikaze. Daj tabl i v gobec. Tableta se bo v stiku z vlago razgradila. Drzite
gobec psa zaprt Se nekaj sekund, se tableta v celoti navlazi. Zdravilo dajte psom 1-2 uri po
hranjenju.V kolikor to ni mogoce ali ko zdravila ne morete dati psom neposredno v gobec, vstavite
tableto neposredno pred daja manj$o koli¢ino navlazene hrane ali v navlazen obrok. Prepri¢ajte
se, da je zauzita celotna koli¢ ne, ki vsebuje zdravilo.

-

4.10 Preveliko odmer; simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)

L 4
Po peroralnih vnosi mr ov 30 mg tepoksalina na kg telesne mase in vec se pojavlja razbarvanje
blata. Barva blata j& lahRe bela do rumena, kar je posledica neabsorbiranega zdravila.
Preveliko odmerjanjcWSPVZ se kaze z bruhanjem, mehkim blatom/drisko, pojavom krvi v blatu,
zmanj$anim apetigom in letargijo. V primeru prevelikega odmerjanja prenehajte z zdravljenjem.Ce
posumite ga Ve v zelodcu ali &revesju, uporabite zdravila za zas¢ito Zelodca. Ce se bruhanje e
vedno peja¥ja, Wporabite antiemetike. Pogosto nadzorujte vrednosti hematokrita. Zival vzdrzujte s
intraven osom tekocin in, ¢e je potrebno, uporabite transfuzijo krvi.

4.1 arénca(e)

ni smiselna.

%
N 3



5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: nesteroidno protivnetno zdravilo @

Oznaka ATCvet: QMO1AE92

5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti O

peroralnem vnosu 10 mg tepoksalina/kg telesne mase pride do zaviranja sinteze prostagQ)V in

leukotrienov.
5.2 Farmakokineti¢ne posebnosti @
Tepoksalin se po peroralnem vnosu pri psih hitro absorbira (T,,.« je priblizno . Bri uporabi

zdravilnega odmerka 10 mg/kg pri psih, ki so bili hranjeni z obroki z nizko vsebndgtjo mascob, je bila
Ciax tepoksalina 1.08 £ 0.37 pug/ml. Pri psih, ki so bili hranjeni z obroki z 0 vsebnostjo mascob je
bila Cpax 1.19 £ 0.29 pg/ml. Absorpcijo olajsa dajanje tepoksalina v ¢asu $i . Tepoksalin se v veliki
meri pretvori v svoj kisli presnovek. Kisli presnovek je moc¢an, aktiven ec ciklooksigenaze in
podaljsa delovanje izvorne sestavine. Koncentracije kislega presnov plazmi so visje kot
koncentracije mati¢ne sestavine. Po veckratnih vnosih odmerkov rz ih koli¢inah ni bilo opazenih

kopicenj tepoksalina ali njegovega kislega presnovka. Tepoksali govi presnovki se dobro

vezejo na proteine, v ve¢ kot v 98 odstotkih. Tepoksalin in 1S snovki se izlo¢ajo z blatom
(99%) K\

O

6. FARMACEVTSKI PODATKI :

6.1. Seznam pomoZznih snovi

Zelatina b
Manitol

6.2 Inkompatibilnosti /m

Ni smiselno. @
6.3 Rok uporabnosti A

3 leta m

6.4 Posebna navodila njevanje
Za shranjevanje ni p% navodil
6.5 Vrsta in vsebina Vsebnika

Zubrin peror: iofilizati se dobavljajo v Skatlah z pretisnimi omoti. Vsak pretisni omot vsebuje 10

peroralnilyli V.
L 4
Peroraln N ati se nahajajo v naslednjih velikostih pakiranj:

50 mg&ug 1 skatla vsebuje 1 ali 3 pretisne omote.

200 1 skatla vsebuje 1, 3 ali 6 pretisnih omotov.
@da so v prometu vsa navedena pakiranja.

&
N 4



6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ¢
obstajajo

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v sk

nacionalnimi zahtevami.
7. IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET &

Intervet International B. V. Q
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska W(b

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
4

N

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJE]@A PROMET
4

N
AO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v % arski medicini so na voljo na spletni strani
A e

Evropske agencije za zdravila (European Medib‘cy, EMA) http://www.ema.europa.eu.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IWPORABE

Navedba ni smiselna. @

EU/2/00/028/002-008

13. marec 2001

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

&



O
2
A/
-0

N
&
DODATEK I \\

IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZD& ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSTITEYV SERIJE

GLEDEOSKRBE IN UPO

POGOJI DOVOLJENJA ZA&Q’I‘ Z. ZDRAVILOM TER OMEJITVE

POGOJI DOVOLJEN PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE VARNE IN ITE UPORABO

NAVEDBA NAJV I§®OVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV
ZDRAVILA (MR



A. IMETNIK DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSTITEYV SERIJE

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev) zdravila, odgovornega za sprostitev serije &

Harefield

Uxbridge UB9 6LS
Velika Britanija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OM%%LEDE

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South K

OSKRBE IN UPORABE

Izdaja zdravila za uporabo v veterinarski medicini je le na recept. m
4

VARNE IN UCINKOVITE UPORABO

Navedba ni smiselna Q\Q

D. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOL!@AOSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

S
o

C. POGOJIDOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM @EJITVE GLEDE

Navedba ni smiselna









PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

{50 mg peroralni liofilizat}

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Zubrin 50 mg peroralni liofilizat za pse Q

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI %
Tepoksalin 50 mg / peroralni liofilizat W

3. FARMACEVTSKA OBLIKA N (D

peroralni liofilizat

4. VELIKOST PAKIRANJA ! ¢ :%

10 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/002)
30 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/003)

5.  CILJNA ZIVALSKA VRSTA §

Psi

/

6. INDIKACLJA(E)

ZmanjSanje vnetja in bolecine, ki jihﬁ ajo akutna in kroni¢na misi¢noskeletna obolenja.

7.  NACIN UPORABE 1$ANJA
10 mg/kg telesne mase en Vno.
Trajanje zdravljenja je o od klini¢nega odziva. Po 7-10 dnevnem zdravljenju se psa ponovno
pregleda, da se ugotéy e potrebno nadaljevati z zdravljenjem. Dolgotrajno zdravljenje naj bo pod

rednim veterinarski rom
Teza zivali mora hjti natancno dolocena pred pricetkom zdravljenja.

Zdravilo d 1 - 2 uri po hranjenju.V kolikor to ni mogoce ali ko zdravila ne morete dati psom
neposredx‘l vstavite tableto neposredno pred dajanjem v manj$o koli¢ino navlazene hrane ali
T

v navlaz epricajte se, da je zauzita celotna koliCina hrane, ki vsebuje zdravilo.

Pred u@ preberite navodilo za uporabo.

Y
S
N

10



8. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Zato da preprecite lepljenja peroralnega liofilizata na prste, imejte suhe roke. @

Ne uporabljajte pri psicah v casu brejosti ali laktacije in pri psicah namenjenih za razplod.
Ne prekoracite priporocenega odmerka.
Ce se pojavijo stranski u¢inki, prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z veterinarjem.

9. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP {mesec/leto} @

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPJWJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh 2dtag eba odstraniti v skladu z

nacionalnimi zahtevami. Q
L

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali uporablja se le na osnovi recepta veterinarj 0

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE EGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. t

13. IME IN NASLOV IMETNIKA y LJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdra@
Intervet International B. V. :
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska @

ISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

14. STEVILKAE)

EU/2/00/028/002 (I prétisni omot)
EU/2/00/028/003 etisni omoti)

| LCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

15.
Serija { étﬁi lka}

11



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

{100 mg peroralni liofilizat}

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Zubrin 100 mg peroralni liofilizat za pse Q

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI %
Tepoksalin 100 mg / peroralni liofilizat W

3. FARMACEVTSKA OBLIKA N (D

Peroralni liofilizat

4. VELIKOST PAKIRANJA ! ¢ :%

10 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/004)
30 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/005)

5.  CILJNA ZIVALSKA VRSTA §

Psi

/

6. INDIKACLJA(E)

ZmanjSanje vnetja in bolecine, ki jihﬁ ajo akutna in kroni¢na misi¢noskeletna obolenja.

7.  NACIN UPORABE 1$ANJA
10 mg/kg telesne mase en Vno.
Trajanja zdravljenja je o od klini¢nega odziva. Po 7-10 dnevnem zdravljenju se psa ponovno
pregleda, da se ugotéy e potrebno nadaljevati z zdravljenjem. Dolgotrajno zdravljenje naj bo pod

rednim veterinarski rom
Teza zivali mora hjti natancno dolocena pred pricetkom zdravljenja.

Zdravilo d 1-2 uri po hranjenju.V kolikor to ni mogoce ali ko zdravila ne morete dati psom
neposredx‘l vstavite tableto neposredno pred dajanjem v manj$o koli¢ino navlazene hrane ali
T

v navlaz epricajte se, da je zauzita celotna koliCina hrane, ki vsebuje zdravilo.

Pred u@ preberite navodilo za uporabo.

Y
S
N

12



8. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Zato da preprecite lepljenja peroralnega liofilizata na prste, imejte suhe roke.

Ne uporabljajte pri psicah v ¢asu brejosti ali laktacije in pri psicah namenjenih za razplod.

Ne prekoracite priporocenega odmerka. O
Ce se pojavijo stranski uéinki, prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z veterinarjem. &

‘ 9. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA %
EXP {mesec/leto} @

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEiORA LJENEGA

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO ~

v

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh z \reba odstraniti v skladu z
nacionalnimi zahtevami.

4

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali uporablja se le na osnovi recepta Veterinasjo

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJT OSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IN NASLOV IMETNIKA @JENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zif@

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer @
Nizozemska

14. STEVILKA(i*] GISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

EU/2/00/028/004 etisni omot)

EU/2/00/028/0f (3 pretisni omoti)
L\,

ALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

13



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

{200 mg peroralni liofilizat}

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Zubrin 200 mg peroralni liofilizat za pse Q

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI %
Tepoksalin 200 mg / peroralni liofilizat W

3. FARMACEVTSKA OBLIKA N (D

Peroralni liofilizat

4. VELIKOST PAKIRANJA ! ¢ :%

10 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/006)
30 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/007)
60 peroralnimi liofilizati. (EU/2/00/028/008)

5. CILJNA ZIVALSKA VRSTA §
Psi /

ZmanjSanje vnetja in bolecine, ki Q/zroéajo akutna in kroni¢na misi¢noskeletna obolenja.

6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN UPORABE IN ANJA

10 mg/kg telesne mase dnevno.

Trajanje zdravljenjag oty

i€ potrebno nadaljevati z zdravljenjem. Dolgotrajno zdravljenje naj bo pod

pregleda, da se ugotoyi
rednim veterinars nagzorom.
Teza zivali mora bitiagtancno dolocena pred pricetkom zdravljenja.




8. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Zato da preprecite lepljenja peroralnega liofilizata na prste, imejte suhe roke. @

Ne uporabljajte pri psicah v casu brejosti ali laktacije in pri psicah namenjenih za razplod.
Ne prekoracite priporocenega odmerka.
Ce se pojavijo stranski u¢inki, prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z veterinarjem.

‘ 9. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP {mesec/leto} @

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPJWJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh 2dtag eba odstraniti v skladu z

nacionalnimi zahtevami. Q
L

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali uporablja se le na osnovi recepta veterinarj 0

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE EGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. t

13. IME IN NASLOV IMETNIKA y LJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdra@
Intervet International B. V. :
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska @

ISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

14. STEVILKAE)

EU/2/00/028/006 (I prétisni omot)
EU/2/00/028/007 etisni omoti)

EU/2/00/028/0ff (6 pretisnih omotov)
L\,

ALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA

15



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

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

Zubrin 50 mg peroralni liofilizat za pse
Zubrin 100 mg peroralni liofilizat za pse
Zubrin 200 mg peroralni liofilizat za pse
Tepoksalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM W
Intervet International B. V. * \m

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVI[@
4

EXP {mesec/leto} \\

| 4. STEVILKA SERLJE

Serija {stevilka} O

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI @ ‘

‘ 5. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali. @

A@

v
&@
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NAVODILO ZA UPORABO Q\
Zubrin peroralni liofilizat za pse @
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM T,

IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROIZVODNJO ZDRAVILA, ODGOVORN
SPROSTITEV SERILJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Q

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

Izdelovalec, odgovoren za sprostitev serije: P

S-P Veterinary Ltd Q\

Breakspear Road South

Harefield

Uxbridge UB9 6LS *

Velika Britanija \\

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERI MEDICINI

Zubrin 50 mg peroralni liofilizat za pse

Zubrin 100 mg peroralni liofilizat za pse t O

Zubrin 200 mg peroralni liofilizat za pse

3. NAVEDBA ZDRAVILNE U(“:ﬂ(@N(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN(E)

Zdravilna ué¢inkovina @
Tepoksalin SAperoralni liofilizat
1

Tepoksalin 00 mg / peroralni liofilizat

Tepoksalin @mg / peroralni liofilizat

4. INDIKACIJE
L 4

Zmanjsanje vnetja &ne, ki jih povzrocajo akutna in kroni¢na misi¢noskeletna obolenja.

5. KONT DIKACIJE

leznimi srca ali jeter
zelodénimi ali ¢revesnimi razjedami ali s krvavitvijo
so preobcutljive na zdravilo
[}

i so dehidrirane, hipovolemi¢ne ali hipotenzivne, ker obstaja poveCana nevarnost toksi¢nega

Ne upom% 1 zivalih:
. zm rejosti in laktacije, ter pri psicah, ki so namenjene za razplod
[}
V7

ucinka na ledvice.

&
N m



6. NEZELENI UCINKI Q\'
Posledice zdravljenja so lahko bruhanje in driska. Obg&asno se lahko pojavita tudi alopecija in rde@

(eritem).
Znacilni stranski u¢inki uporabe nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSPVZ)so bruhanje, mehko
blato/driska, kri v blatu, zmanjsan apetit , letargija in ledviéne motnje. Ce se neZeleni ucinki ,
je potrebno zdravljenje takoj prenehati.

V Casu klini¢nega preiskusanja proizvodaso se zelod¢no ¢revesne reakcije (driska/bruhanje
pri 1 od 10 zivali.

Izjemoma, $e posebno pri starejSih in obcutljivih psih so nezeljeni u¢inki lahko resni ali
Ce opazite kakrinekoli druge stranske uéinke, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNA ZIVALSKA VRSTA W
Psi
. (b'

8. ODMEREK ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER@JPORABE IN

javile

DAJANJA ZDRAVILA

10 mg/kg enkrat dnevno. ¢ @

Tezo zivali je potrebno natan¢no dolociti pred pricetkom zdra N
Za odprtje posameznega peroralnega liofilizata, ki je v oblieimekr®glé tablete, odlepi folijo na zadnji

strani. Roke morajo biti suhe, zato da prepre¢imo morebit
éie

a se bo v stiku z vlago razgradila. Drzite
gobec psa zaprt Se nekaj sekund, zato da se tableta v ¢ vlazi. Zdravilo dajte psom 1-2 uri po
hranjenju.V kolikor to ni mogoce ali ko zdravila ne dati psom neposredno v gobec, vstavite
tableto neposredno pred dajanjem v manjs$o koli&in azene hrane ali v navlaZen obrok. Prepricajte
se, da je zauzita celotna kolicina hrane, ki vseb |% avilo.

9. NASVET O PRAVILNI UPO @AVILA

Trajanje zdravljenja je odvisno od kli odziva. Po 7-10 dnevnem zdravljenju se psa ponovno
pregleda, da se ugotovi ali je potrebrig nad@ljevati z zdravljenjem. Dolgotrajno zdravljenje naj bo pod
rednim veterinarskim nadzorom.

Roke morajo biti suhe, zato da preprecimo morebitno lepljenje na prste. Tepoksalin ni topen v vodi in
postane po vlaZzenju zelo lepliif )& se peroralni liofilizat prehitro razgradi, dobro umijte roke.

10. KARENCA
L
Ni smiselno. Q

11. POSEBNQVODILA ZA SHRANJEVANJE

ShranjuﬁN ljivo otrokom.
Za shra N ni posebnih navodil.

Zdrav&mete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na pretisnem omotu.

pljenje na prste. Pritisni dno pretisnega
omota in tableta se prikaze. Daj tableto zivali v gobec. T
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12. POSEBNA OPOZORILO

Ne prekoracite priporocenega odmerka.
Uporaba zdravila pri zivalih, ki so mlajSe od 6 mesecev, s telesno maso manj kot 5 kg ali starih Zi

je lahko dodatno tvegana. Ce se uporabi ne moremo izogniti, je potrebna pozorna klini¢na oskrba
nadzor morebitne izgube krvi v prebavilih. O

Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri uporabi zdravila pri psih z okvaro ledvic.
Tepoksalina ne smemo dajati skupaj z drugimi NSPVZ ali analgetiki, glukokortikoidi, d 1,
inantikoagulanti.

V primeru pojava stranskih u¢inkov prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z vetgrinarje

V primeru zauZitja Stevilnih liofilizatov se takoj posvetujte z zdravnikom.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEP(&JENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO @

4
Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z \\rj em. Zdravilo odstranite

na okolju prijazen nacin. Q

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA lﬁ’\
1€ini so na voljo na spletni strani

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterin
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Ages A) http://www.ema.europa.eu.

15. DRUGE INFORMACIJE

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakira
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