


Zubrin 50 mg frystorkade tabletter till hund
Zubrin 100 mg frystorkade tabletter till hund

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ’\Q

Zubrin 200 mg frystorkade tabletter till hund :(D\
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING . @
L 4
Aktivt(a) innehallsamne(n) s\o
Tepoxalin 50 mg / frystorkad tablett &
Tepoxalin 100 mg / frystorkad tablett o
Tepoxalin 200 mg / frystorkad tablett KO
For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1. \

3.  LAKEMEDELSFORM :(D:
Frystorkad tablett *

4, KLINISKA UPPGIFTER

41 Dijurslag Q
Hund @

4.2 Indikationer
Lindring av inflammation och smérta orsa@a och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett. .

.
4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga e kterande tikar eller till tikar som anvénds i avel.

Skall inte anvandas om hunde% hjart- eller leversjukdom eller om hunden tidigare har haft,
gastrointestinala sar eller blo eller om hunden &r 6verkénslig mot produkten.

Skall e] ges till dehydrerage «ypOvolemiska eller hypotensiva hundar da detta medfor en 6kad risk for
njurtoxicitet.

4.4  Sarskilda va.m'

Sarskild uppmarksamhe#’skall iakttagas da hundar med patagligt nedsatt njurfunktion behandlas.

45 Sérskih@mktighetsétgarder vid anvandning

Sarskilda \ighetsétgérder for djur

till hundar yngre dn 6 manader som véger under 5 kg eller till &ldre hundar kan innebéara
. Om sadan anvéndning inte kan undvikas, skall den behandlade hunden Gvervakas

ed avseende pa gastrointestinala blodférluster.

rkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for radgivning.
kommenderade dosen ska inte dverskridas.



hivan

Y4

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska

lakemedlet till djur Q
.

Tepoxalin ar icke vattenldsligt och blir mycket klibbig vid vata. Om den frystorkade tabletten qpﬁ%
for tidigt skall handerna tvattas noggrant. 2
Om nagon person svaljer ett flertal tabletter skall lakare kontaktas omedelbart.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) o@

g
.

Krakningar och diarré kan forekomma pa grund av behandlingen. Alopeci och eryte ksa
férekomma sporadiskt.
Typiska biverkningar som forknippas med NSAID &r krékningar, 10s avforing/diarg, blod i
avforingen, nedsatt aptit, letargi och nedsatt njurfunktion. Om nagon av dessa i ingar kvarstar
eller ar allvarliga skall behandlingen avbrytas omedelbart. | sallsynta fall, SK aldre eller

g

kansliga hundar, kan dessa biverkningar vara allvarliga och fatala.
I kliniska studier var incidensen av gastrointestinala reaktioner (diarré/krw'ar 10%.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller éggléggningl

0(0

ioner

Tepoxalin skall ej ges samtidigt med andra icke steroida an ammatoriska lakemedel eller

glukokortikosteroider. Andra icke steroida anti-inflammatg lakemedel, diuretika, antikoagulantia
och substanser med hég proteinbindning kan konkurrera @ pindning vilket leder till potentiella

toxiska effekter.

Skall ej ges till dréktiga eller lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga inter

4.9  Dos och administreringssatt @
10 mg tepoxalin per kg kroppsvikt en gang da Behandlingstidens I&ngd &r beroende av den
kliniska responsen. Efter en behandlingstid jo& agar, ska hundens allmantillstand ater utvarderas

for att avgora behovet av fortsatt behanglling, Hundar som langtidsbehandlas ska sta under
regelbunden uppsikt av veterinar. @

Kroppsvikten skall bestdmmas noga %andling paborjas.

Ta bort folien sa att den runda frystorkad®&tabletten blir synlig. Se till att handerna &r torra sa att
tabletten inte klibbar fast pa fingraffig, . Ta ur tabletten ur forpackningen genom att trycka pa baksidan
av blistret. Placera tabletten i %nun. Tabletten loses upp da den kommer i kontakt med fukt.
Hall hundens mun stangd und%a sekunder sa att hela tabletten blir vat. Ges till hundar inom 1-2
timmar efter utfodring. O @wte ar mojligt, eller om det inte gar att placera tabletten direkt i
hundens mun, ska tabletten ras i en liten mangd fuktigt foder/hundgodis och darefter genast ges
till hunden. Var noga m{att kontrollera att hunden konsumerat lakemedlet fullstandigt.

.
4.10 C’)verdoserin’g@ptom, akuta atgarder, motgift)

Vid peroral doseNgver 30 mg/kg ses en vit till gulaktig missfargning av faeces pa grund av icke

absorberat lak
Icke steroj flammatoriska ldkemedel ger upphov till 6verdoseringssymtom som karakteriseras

av: krakni s avforing/diarré, melena, nedsatt aptit och letargi. Om verdoseringssymtom
upptrader ehandlingen avbrytas. Misstanks en gastro-intestinal blddning skall substanser som
skydd slemhinnan ges. Om krakningarna fortsatter skall anti-emetika ges. Hematokriten skall
Over gelbundet. Ge intravenos vitsketerapi och om nodvandigt ocksa helblod.

4; arenstid



Farmakoterapeutisk grupp: Icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID)
ATC kod: QMO01AE92

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER ’\Q
QO
N
.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper (D

Tepoxalin utdvar en antiinflammatorisk effekt genom hamning av bade cyklooxygenas oclﬂ
lipoxygenas enzymsystemen. o

Oral administrering av 10 mg tepoxalin per kg kroppsvikt medfér upphérd prostagla @1
leukotriensyntes.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper ,’$

Tepoxalin absorberas snabbt (Tyax ar cirka 2 timmar) efter peroral administr& hund. Efter
dosering av terapeutisk dos, 10 mg/kg kroppsvikt, var Cpax fOr tepoxalin £,08 + 0.37 ug/ml hos hundar
utfodrade med foder med Iag fetthalt och 1,19 + 0,29 ug/ml hos hundar e med foder med hég
fetthalt. Absorptionen av tepoxalin paskyndas da administrering ske.r tiMen redan utfodrad hund.
Tepoxalin metaboliseras i hog utstrackning till sin syra-metabolit. § boliten &r en potent
hammare av cyclooxygenas vilket forlanger effekten av modersub mPlasmakoncentrationerna av
syrametaboliten ar hogre &n av modersubstansen hos hund. In %nulering av tepoxalin eller dess
syrametabolit har pavisats efter upprepad dosering vid ett bret av doser till hund. Tepoxalin och
dess syrametabolit har en hdg proteinbindningsgrad, mer an 9 epoxalin och dess metaboliter
utsondras i faeces (99%).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER b
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen @

Gelatin Q
Mannitol

QO
6.2 Inkompatibiliteter ’(b
Ej relevant \
6.3 Hallbarhet \@
3ar Q\Q

6.4 Sarskildafbrvar‘@anvisningar
-

Inga sérskilda fbrva’r@visningar.
6.5 Inre fbrp%hq‘mg (férpackningstyp och material)

Zubrin fr YBK abletter, ar forpackade i kartong innehallande folieblister med 10 frystorkade
tabletter. b

Frysto tabletter finns i foljande forpackningsstorlekar:
50 mg : 1 forpackning innehallande 1 eller 3 blister
20 : 1 forpackning innehallande 1, 3 eller 6 blister

tuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter \
anvandningen

.
Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar. .\\
)

L

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING %
Intervet International B. V. . &
Wim de Korverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer
Nederlinderna &

G

O
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING \
EU/2/00/028/002-008 \
A

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT ANNANDE

13 mars 2001 b

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES

Utforlig information om detta veterindarmedicinska @\edel finns tillganglig pdA EMAS hemsida

X
S
Q
&
&
)

http://www.ema.europa.eu. &

FORBUD MOT FORSALJNING, TILL ALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
L4

Ej relevant . (b

%,
<&
$
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BILAGA Il O

INNEHAVARE AV TILLVERKNINGS TAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNING S

VILLKOR FOR GODKANNAN @ FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEEND LHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKAN E FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR ME ANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING C HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR ’\Q
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

.
Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats .\\
)

S-P Veterinary Ltd @
Breakspear Road South %
Harefield &

Uxbridge UB9 6LS N

Storbritannien O

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLU
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE O% ANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar. \

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNI USIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OC KTIV ANVANDNING

Ej relevant b

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATN@MANGDER (MRL)
Ej relevant
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN Q
{50 mg frystorkad tablett} ¢
L 2
\ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ¢
\"4
Zubrin 50 mg frystorkade tabletter till hund %
<N
.
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBS R |
Tepoxalin 50 mg / frystorkad tablett IS K

O
3. LAKEMEDELSFORM &
Frystorkad tablett . Q
L

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/002)
30 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/003) O

5. DJURSLAG o

Hund &@

6. INDIKATION(ER) !é 4
L2
L 4

Lindring av inflammation och smart or@av akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

7. ADMINISTRERINGS OCH ADMINISTRERINGSVAG ‘

Behandlingstidens langdgdr berbende av den Kkliniska responsen. Efter en behandlingstid pa 7-10 dagar,

ska hundens allmantill ater utvarderas for att avgora behovet av fortsatt behandling. Hundar som
langtidsbehandlas sk nder regelbunden uppsikt av veterindr.
Kroppsvikten skall tillféeitligt bestimmas noga innan behandling paborjas.

Ges till hunda@% timmar efter utfodring. Om detta inte & mojligt, eller om det inte gar att
placera ta \5 ekt i hundens mun, ska tabletten placeras i en liten mangd fuktigt foder/hundgodis
och dareft t ges till hunden. Var noga med att kontrollera att hunden intar hela tabletten.

Lés biw eln fore anvandning.

&
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Se till att handerna &r torra sa att tabletten inte klibbar fast pa fingrarna.

. Q
8. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT Q\
3
NN

)
Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar eller till tikar som skall anvands i avel. (b
Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas.
Om biverkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for rédgiyniﬂk
.

| 9. UTGANGSDATUM S\ |
o4
Utg. dat: {manad/ar} . O\

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRU N AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FQ

O
Ej anvéant veterindarmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras er@'allande anvisningar.

11. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER ANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNIN kommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran v.
I 4

12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- @ACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn Q

*
13.  NAMN PA OCH ADRESS K EHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJINING

Innehavare av godkédnnande ft’)l@éljning

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35 @ Q
5831 AN Boxmeer \
Nederlanderna

L 4

14. NUMMEBERPA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/0 O@ blister)
EU/2/00/ (3 blister)

Vo N
| 15. _BAJCHNUMMER

.’(b
Y%

11
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{100 mg frystorkad tablett} ¢

L 4

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

v

N e

Zubrin 100 mg frystorkade tabletter till hund @ &

O
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SU{%ER
.
Tepoxalin 100 mg / frystorkad tablett @

3. LAKEMEDELSFORM
Frystorkad tablett o ;

4. FORPACKNINGSSTORLEK S ’E

10 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/004)

30 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/005) QO

5. DJURSLAG @
Hund Q

Q

6. INDIKATION(ER) o
¢
Lindring av inflammation och smért&av akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett. @

‘ 7. ADMINISTRERIN W T OCH ADMINISTRERINGSVAG

10 mg/kg kroppsvikt en g @gligen.

Behandlingstidens langd“%g beroende av den kliniska responsen. Efter en behandlingstid pa 7-10 dagar,
ska hundens allmariti & d ater utvarderas for att avgora behovet av fortsatt behandling. Hundar som
langtidsbehandlas ska Sté’under regelbunden uppsikt av veterinar.

Kroppsvikten skadrlitligt bestammas noga innan behandling paborjas.

placera ta irekt i hundens mun, ska tabletten placeras i en liten mangd fuktigt foder/hundgodis
och dareft ast ges till hunden. Var noga med att kontrollera att hunden intar hela tabletten.

Ges till hlé‘r@l 1-2 timmar efter utfodring. Om detta inte &r mojligt, eller om det inte gar att

Lés bi deln fére anvéndning.

12

O



8. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Se till att handerna &r torra sa att tabletten inte klibbar fast pa fingrarna.

Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas.

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande tikar eller till tikar som skall anvands i avel. ’(D

4

O
O
NN

Om biverkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for rédgivnir@

‘0N
9. UTGANGSDATUM Q\V |
Utg. dat: {manad/ar} . K

L 4

O

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK%AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FA
Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras gfiligt 0@llande anvisningar.

cekommande fall

E
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran vetfg

11. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELL RNSNINGAR AVSEENDE

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OC@&CKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn :&

13. NAMN PA OCH ADRESS Tl EHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJINING ¢

Innehavare av godkéannande for fgrsaljning

Intervet International B. V. \’

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer v

Nederlanderna
<N
>

14. NUMMER PA DKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/028/0 ister)
EU/2/OO/OK blister)

15. NUMMER

%2
Gl
Y

13



O

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{200 mg frystorkad tablett} ¢

\0,

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zubrin 200 mg frystorkade tabletter till hund @ &

O
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SU{%ER \

Tepoxalin 200 mg / frystorkad tablett

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkad tablett S @

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/006) O
30 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/007) :

60 frystorkade tabletter (EU/2/00/028/008)

3
| 5.  DJURSLAG @

O

| 6. INDIKATION(ER) \@

Lindring av inflammation och smj rsakat av akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett.
\

‘ 7. ADMINISTRERI@I’T OCH ADMINISTRERINGSVAG

10 mg/kg kroppsvikie ’% dagligen.
Behandlingstidens eroende av den kliniska responsen. Efter en behandlingstid pa 7-10 dagar,

ska hundens allméantillstéhd ater utvarderas for att avgora behovet av fortsatt behandling. Hundar som
langtidsbehandlatska sta under regelbunden uppsikt av veterinar.
Kroppsvikten @I forlitligt bestammas noga innan behandling paborjas.

Ges till hu \om 1-2 timmar efter utfodring. Om detta inte &r mojligt, eller om det inte gar att
placera ta direkt i hundens mun, ska tabletten placeras i en liten mangd fuktigt foder/hundgodis
och dan genast ges till hunden. Var noga med att kontrollera att hunden intar hela tabletten.

L@wsedeln fore anvandning.

3
o 14
Y



8.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Se till att handerna ar torra sa att tabletten inte klibbar fast pa fingrarna.

Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas.

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande tikar eller till tikar som skall anvands i avel. ’(D

4

O
$
S

AN

Om biverkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for rédgivnir@

‘0N
9. UTGANGSDATUM Q\V |
Utg. dat: {manad/ar} . K

L 4

O

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK%AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FA
Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras gfiligt 0@llande anvisningar.

cekommande fall

E
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran vetfg

11. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELL RNSNINGAR AVSEENDE

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OC@&CKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn :&

13. NAMN PA OCH ADRESS Tl EHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJINING ¢

Innehavare av godkéannande for fgrsaljning

Intervet International B. V. \’

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer v

Nederlanderna
<N
>

14. NUMMER PA DKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/028/0 ister)

EU/2/00/0 blister)

EU/2/00/ (6 blister)
Vo N

| 15. _BAJCHNUMMER

.’(b
Y%

15
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS Q

{50 mg}{100 mg}{200 mg} ¢
g

o

.
Y ol
2

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zubrin 50 mg frystorkade tabletter till hund .
Zubrin 100 mg frystorkade tabletter till hund ¢ O
Zubrin 200 mg frystorkade tabletter till hund K

Tepoxalin
<N
.

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING @

Intervet International B. V. \

3. UTGANGSDATUM (b'

Utg. dat: {manad/ar} §
S

| 4. BATCHNUMMER

Batch: {nummer}

‘ 5. TEXTEN ”"FOR DJUR” Q
For djur Q
C

0@

2
<&
$

16






BIPACKSEDEL ’\Q
Zubrin frystorkade tabletter till hund . Q
NS
0@

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA :O

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: \

Intervet International B. V. o K
Wim de Kdorverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer K

Nederlanderna

Tillverkare: Q
'S
0@

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

Harefield k
Uxbridge UB9 6LS

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEQ NAMN

Zubrin 50 mg frystorkade tabletter till hund @

Zubrin 100 mg frystorkade tabletter till hund
Zubrin 200 mg frystorkade tabletter till hund Q

@ ..
3. DEKLARATION AV AKT IV ANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktivt innehallsamne \

Tepoxalin @g / frystorkad tablett
Tepoxalin mg / frystorkad tablett
Tepoxalin . QO mg / frystorkad tablett

4. INDIKATIQN

Lindring av inflwa't och smérta orsakat av akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

5. KO@INDIKATIONER

Ska int@éndas om din hund
réktig eller lakterande, eller till tikar som anvénds i avel
er av hjart- eller leversjukdom
har haft magsar eller magblodningar
ar overkanslig mot produkten

. ! e 4r dehydrerad, hypovolemisk eller hypotensiv, da detta medfor en 6kad risk for njurtoxicitet.

L4
L 4

Y4
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6. BIVERKNINGAR Q
.

Krakningar och diarré kan forekomma pa grund av behandlingen. Alopeci och erytem kan ocksé\\

forekomma sporadiskt. .
Typiska biverkningar som forknippas med NSAID é&r krékningar, 10s avforing/diarré, blod i (D
avforingen, nedsatt aptit, letargi och nedsatt njurfunktion. Om nagon av dessa biverkningar @r
eller &r allvarliga skall behandlingen avbrytas omedelbart. | sallsynta fall, sérskilt hos éldrﬂ

kénsliga hundar, kan dessa biverkningar vara allvarliga och leda till déden. S
I kliniska studier dar produkten testades sags gastrointestinala reaktioner (diarré/krakhi 0s1av
10 behandlade djur.
Om du observerar andra biverkningar, tala om det for din veterinar. K
.

O
7. DJURSLAG s\
Hund \

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRER@SATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) %

10 mg/kg en gang dagligen.

Kroppsvikten skall bestdmmas noga innan behandling pébi@

Ta bort folien sé att den runda frystorkade tabletten blir s illse att handerna ar torra sa att
tabletten inte klibbar fast pa fingrarna. Ta ur tabletten ukningen genom att trycka pa baksidan
av blistret. Placera tabletten i hundens mun. Tabletten IGs€ 0- da den kommer i kontakt med fukt.

Hall hundens mun stangd under nagra sekunder sa la tabletten blir vat. Ges till hundar inom 1-2
timmar efter utfodring. Om detta inte & mojligt, & det inte gar att placera tabletten direkt i

hundens mun, ska tabletten placeras i en liten mg fuktigt foder/hundgodis och dérefter genast ges
till hunden. Var noga med att kontrollera att h%ntaqit hela tabletten.

. .
9. ANVISNING FOR KORREKS, NISTRERING

Behandlingstidens langd ar beroende%en kliniska responsen. Efter en behandlingstid pa 7-10 dagar,
ska hundens allmantillstand ater eras for att avgora behovet av fortsatt behandling. Hundar som
langtidsbehandlas ska sta und mnden uppsikt av veterinar.

Ta i tabletten endast med torr. r fOr att undvika att tabletten l6ser sig for tidigt. Tepoxalin &r icke
vattenldsligt och blir mycketklibbig vid vata. Om tabletten uppldses for tidigt skall handerna tvattas
noggrant.

<N
10. KARENSTl’D(b
Ej relevant. \'

11. SA%DA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvar m syn- och rackhall for barn.
Inga sdrSkilda forvaringsanvisningar.
: te detta lakemedel efter utgadngsdatumet pa blisterférpackningen.
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12.  SARSKILD(A) VARNING(AR) ’\Q

Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas. . Q
Anvandning till hundar yngre én 6 manader som véger under 5 kg eller till &ldre hundar kan inlleﬁ&\
en okad risk. Om sadan anvandning inte kan undvikas, skall den behandlade hunden 6vervakas

kliniskt avseende blodforluster fran mag-tarmkanalen. (D
Sérskild uppmarksamhet skall iakttagas da hundar med patagligt nedsatt njurfunktion behan@
Tepoxalin skall ej ges samtidigt med andra icke steroida anti-inflammatoriska lakemedel e&&
glukokortikosteroider, diuretika eller antikoagulantia. o

Om biverkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for radgi

Om nagon person svaljer ett flertal tabletter skall lakare kontaktas omedelbart.

4
L

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUK c@/ EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

skydda miljon. .

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvénds;b atgarder ar till for att
.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKAI\J‘%

Utforlig information om denna produkt finns tillgéanglig pa s hemsida http://www.ema.europa.eu.

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR Q

Eventuellt kommer inte alla fbrpackningsstorlek@rknadsféras.
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