PROSPECT
TOLFENIL 40 mg/ml solutie injectabild

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,

25191 Lleida - SPANIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOLFENIL 40 mg/ml solutie injectabila

Acid tolfenamic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa

Acid tolfenamic...........coooiiiiiinnn. 40,0 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519).................. 10,4 mg

Sulfoxilat de formaldehida de sodiu...... 5,0 mg

Solutie limpede, galbuie, fara particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
- Caadjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii.
- Caadjuvant in tratamentul mastitei acute.
Porcine:
- Ca adjuvant in tratamentul sindromului de mastita-metrita-agalaxie.
Caini:
- Pentru tratamentul sindroamelor inflamatorii si a durerilor postoperatorii.
- Pentru reducerea durerilor postoperatorii.
Pisici:
- Caadjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana,
daca este cazul.

5.  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la orice excipient.

A nu se utiliza la animale cu boli cardiace, insuficientd hepatica sau insuficienta renala acuta.

A nu se utiliza in caz de ulceratie sau singerare digestiva sau In cazul discraziei sanguine.

La pisici, nu injectati intramuscular.

Evitati utilizarea la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece existd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.




6. REACTII ADVERSE

Rareori, viteii se pot prabusi dupi injectarea intravenoasi rapidd. Cand se administreazi intravenos,
produsul trebuie injectat lent. Dupa ce apar primele semne de intolerantd, opriti injectarea.

La cdini si pisici pot aparea anorexie, varsaturi, diaree sau sdnge 1n scaun.

Poliuria si polidipsia pot aparea in mod tranzitoriu. in majoritatea cazurilor, aceste simptome dispar de
obicei spontan la oprirea tratamentului.

La locul injectarii pot apirea reactii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile isolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect vd rugim sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECH TINTA

Bovine, porcine, cdini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Bovine: Utilizare intramusculara (IM) si intravenoasa (IV).
Porcine: Utilizare intramusculara.

Caini: Utilizare intramusculari si subcutanati.

Pisici: Utilizare subcutanati (SC).

Bovine:

- Caadjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii: 2 injectii cu 2 mg acid
tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporald), pe cale
IM in muschii gatului, la interval de 48 de ore. Nu depasiti 20 m] la un loc de injectare.

- Caadjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent
cu 1 ml produs/10 kg greutate corporal) pe cale IV, intr-o singuri doza.

Porcine:

- Caadjuvant in tratamentul sindromului de mastitd-metritd-agalaxie: 2 mg acid tolfenamic/20 kg
greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs /20 kg greutate corporald), pe cale IM in muschii
gatului, Intr-o singura doza. Nu depasiti 20 ml la un loc de injectare.

Caini:

- Pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase: 4 mg acid
tolfenamic/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs / 10 kg greutate corporali) pe cale
IM sau SC. Aceasta doza poate fi repetati dupa 24 de ore.

- Pentru reducerea durerilor postoperatorii la cini: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporali
(echivalent cu I ml produs/10 kg greutate corporala), pe cale IM, intr-o singura dozi, cu o ori
fnainte de anestezie.

Pisici:

- Caadjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana,
daca este cazul: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/10 kg
greutate corporala), pe cale SC. Aceastd dozi poate fi repetati dupa 24 de ore. Nu administrati
pe cale IM la pisici.



Dopul poate fi perforat in siguranti de pani la 50 de ori pentru flacoanele de 250 ml si de 25 de ori
*pentru flacoanele de 20 ml si 100 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil
pentru a se evita supradozarea. in cazul dozelor multiple ce presupun perforarea multipld a dopului, se
recomanda utilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidoza pentru a se evita perforarea
excesivi a dopului de cauciuc. La animalele cu greutate mica, se recomanda utilizarea seringilor de
insulina pentru a asigura o doza corecta.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: Cale intramusculard: 12 zile. Cale intravenoasd: 4 zile
Lapte: Cale intramusculari: zero ore. Cale intravenoasa: 24 ore
Porcine:

Carne si organe: 16 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupd EXP.
Valabilitatea se referd la ultima zi a lunii.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animale cu varsta sub 6 saptimani sau la animale in varstd poate implica un risc
suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, animalelor li se poate administra o doza
redus si este necesard o abordare clinica foarte atentd. Metabolismul si excretia reduse la aceste
animale trebuie luate 1n considerare.

Administrarea concomitenti cu potentiale medicamente nefrotoxice trebuie evitata.

Este de preferat ca produsul sa nu fie administrat animalelor supuse anesteziei generale pand la
recuperarea completa.

La céini, amploarea ameliorarii durerii dupa administrarea preoperatorie poate fi influentatd de
severitatea g1 durata operatiei.

In cazul unor efecte adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta sangelui in fecale) care apar in
timpul tratamentului, medicul veterinar trebuie contactat pentru recomandari si trebuie luatd in
considerare posibilitatea intreruperii tratamentului.

Evitati utilizarea la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece existd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate provoca sensibilizarea cutanatd. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal de uz veterinar.




Administrati medicamentul de uz veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentali. in ’
caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta
produsului.

Acest produs poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de
contact accidental, spalati imediat zona expusi cu multd apa curati.

Gestatie si lactatie:

Bovine §i porcine.

Rezultatele studiilor efectuate pe sobolani si iepuri nu au aratat niciun efect teratogen.

Studiile perinatale si postnatale efectuate pe sobolani au aratat ci acidul tolfenamic nu are nicio
influentd asupra evolutiei viabilitatii, indicelui de gestatie sau aparitiei malformatiilor.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Cdini si pisici:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits la pisici si cini in timpul gestatiei si
lactatiei.

Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra simultan cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau intr-un interval de
24 de ore de la administrarea acestora. Alte AINS, diuretice, anticoagulante si substante cu un nivel
ridicat de legare la proteine plasmatice pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine,
conducind astfel la generarea unor efecte toxice

A nu se administra in asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultand a medicamentelor potential nefrotoxice.

A nu se administra in asociere cu glucocorticoizi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Bovine: )

Studiile de toleranté la bovine au relevat faptul ¢ o doza de 4 ori mai mare decit cea terapeutica (16
mg/kg greutate corporald) ar putea constitui limita de siguranta pentru administrarea produsului.

La doze de 18 si 20 mg/kg greutate corporala (de 4,5 si de S ori doza terapeuticd), au fost inregistrate
tranzitoriu semne de toxicitate sub forma de agitatie, tulburdri de echilibru si incoordonare motorie.
S-au inregistrat variatii semnificative in parametrii hematologici si biochimici care au corespuns
modificarilor tranzitorii ale functiilor digestive si hepatice.

Porcine:

Acidul tolfenamic este bine tolerat (doze de pana la 5 ori mai mari decit doza terapeutica), desi pot
exista reactii la locul injectdrii care sunt intense si se recupereazi spontan 1n 7-14 zile.

Cdini i pisici:

Pot apérea simptome exacerbate descrise la punctul reactiile adverse . In acest caz, se recomandi
oprirea tratamentului si initierea unui tratament simptomatic.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



. 15, ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml

Cutie de carton cu 15 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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