MCER S L

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tolfenil 40 mg/ml solutie injectabila
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
Fiecare ml contine:
Substanta activa
Acid tolfenamic............................ 40,0 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal

veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 10,4 mg
Sulfoxilat de formaldehida de sodiu 5,0 mg

Etanolamina

Dietilen-glicol-monoetil eter

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, galbuie, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:
- Ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii.
- Caadjuvant in tratamentul mastitei acute.
Porci:
- Ca adjuvant in tratamentul sindromului de mastitd-metrita-agalaxie.
Caini:
- Pentru tratamentul sindroamelor inflamatorii si a durerilor postoperatorii.
- Pentru reducerea durerilor postoperatorii.
Pisici:
- Ca adjuvant 1n tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiand,
daci este cazul.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, insuficienta hepatica sau insuficienta renald acuta.
Nu se utilizeaza in caz de ulceratie sau sngerare 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 crestergia toxicitatii renale.
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3.5 Préc;ljtii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea la animale cu vérsta sub 6 siptimani sau la animale In vérsta poate implica un risc
suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitata, animalelor li se poate administra o dozd
redusi si este necesara o abordare clinica foarte atentd. Metabolismul si excretia reduse la aceste
animale trebuie luate In considerare.

Administrarea concomitenti cu potentiale medicamente nefrotoxice trebuie evitata.

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

La cdini amploarea ameliorarii durerii dup administrarea preoperatorie poate fi influentata de
severitatea si durata operatiet.

in cazul unor efecte adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta singelui in fecale) care apar in
timpul tratamentului, medicul veterinar trebuie contactat pentru recomandari si trebuie luata n
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 trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

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

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 curatd.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i prospectul sau
eticheta produsului.

Daci exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale, trebuie
administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse 3

Bovine: % )
- Prabusire! R

Rare Prabusire Mouion

(1 pani la 10 animale / 10 000 de IORTaTER N

animale tratate):

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | - Reactie la locul injectarii
estimatd din datele disponibile):

" Dupi injectarea intravenoasa rapida. Cand se administreaza intravenos produsul trebuie injectat lent.
Dupa ce apar primele semne de intoleranta opriti injectarea.

Caiini si pisici:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | - Anorexie !, polidipsia’
estimatd din datele disponibile): - Varsaturi !, diaree!, singe in fecale’
- Poliuria'

- Reactie la locul injectirii

"' In majoritatea cazurilor dispar de obicei spontan la oprirea tratamentului

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Bovine si porci:
Rezultatele studiilor efectuate pe sobolani si iepuri nu au ardtat niciun efect teratogen.

Studiile perinatale si postnatale efectuate pe sobolani au aritat ¢ acidul tolfenamic nu are nicio
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Céiini si pisici:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdini si pisici in timpul gestatiei si
lactatiei.

Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazd simultan cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau intr-un interval
de 24 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,
conducand astfel la generarea unor efecte toxice

Nu se administreaza in asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultand a medicamentelor potential nefrotoxice.

Nu se administreaza in asociere cu glucocorticoizi.

3.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: Utilizare intramusculara (i.m.) si intravenoasa (i.v).
Porci: Utilizare intramusculara.

Caini: Utilizare intramusculara si subcutanat.

Pisici: Utilizare subcutanata (s.c).
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Bovine: £ g
- Ca adjuvant 1n reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii: 2 injectii cu 2 mg acid

tolfenamiq »/kggg:réutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/20 kg greutate
corporala);_ 5

RAYISRE B

¢.¢ale i.m. in muschii gatului, la interval de 48 ore. Nu depisiti 20 ml la un loc de
injectas.,

- Ca adjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) pe cale i.v., Intr-o
singura doza.

Porci:

- Caadjuvant in tratamentul sindromului de mastiti-metriti-agalaxie: 2 mg acid tolfenamic/20 kg
greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/20 kg greutate corporald), pe
cale i.m. in muschii gatului, intr-o singurd doza. Nu depasiti 20 ml la un loc de injectare.

Ciini:

_ Pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase: 4 mg acid
tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald) pe cale i.m. sau s.c. Aceastd doza poate fi repetatd dupa 24 ore.

- Pentru reducerea durerilor postoperatorii: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald), pe cale i.m., intr-o
singurd dozd, cu o ora inainte de anestezie.

Pisici:

- Caadjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana,
daci este cazul: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporald), pe cale s.c. Aceastd doza poate fi repetata dupd
24 ore. Nu administrati pe cale i.m. la pisici.

La animalele cu greutate mici, se recomanda utilizarea seringilor de insulin pentru a asigura o doza
corecta.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pana la 50 ori pentru flacoanele de 250 ml si de 25 ori pentru
flacoanele de 20 ml si 100 ml. Utilizatorul ar trebui s aleaga cea mai potrivita dimensiune a
flaconului in functie de specia tintd ce urmeazi a fi tratata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Bovine:

Studiile de toleranti la bovine au relevat faptul c& o dozd de 4 ori mai mare decat cea terapeutica (16
mg/kg greutate corporald) ar putea constitui limita de siguran{d pentru administrarea produsului.

La doze de 18 si 20 mg/kg greutate corporala (de 4,5 si de 5 ori doza terapeuticd) au fost inregistrate
tranzitoriu semne de toxicitate sub forma de agitatie, tulburari 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.

Porci:

Acidul tolfenamic este bine tolerat (doze de pana la 5 ori mai mari decat doza terapeuticd), desi pot
exista reactii la locul injectarii care sunt intense si se recupereaza spontan in 7-14 zile.

Caini si pisici:

Pot aparea simptome exacerbate descrise la punctul 4.6 Reactiile adverse. In acest caz se recomanda
oprirea tratamentului si initierea unui tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Administrare de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directa.
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3.12 Timpi de asteptare e e

Bovine:

Cale intramusculara:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: zero ore.

Cale intravenoasi:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 24 ore.

Porci:
Carne si organe: 16 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QMO1AG02
4.2 Farmacodinamie

Acidul tolfenamic (N-(2-metil-3-clorofenil) acid antranilic) este un medicament antiinflamator
nesteroidian apartinand grupei fenamatilor. Acidul tolfenamic are proprietiti antiinflamatorii,
analgezice si antipiretice.

Proprietatea antiinflamatorie a acidului tolfenamic se datoreazi inhibarii ciclooxigenazei, ceea ce
determina o reducere a sintezei de prostaglandine si tromboxani, care sunt mediatori inflamatori
importanti.

4.3 Farmacocinetici

La bovine si porci acidul tolfenamic, administrat pe cale IM cu o dozi de 2 mg/kg greutate corporala,
este absorbit rapid la locul injectarii, atingdnd o valoarea medie a concentratiei plasmatice maxime de
aproximativ 1,4 pg/ml la bovine si 2,3 pg/ml la porci in aproximativ 1 ori, cu un volum de distributie
de aproximativ 1,31/kg la ambele specii si o legare a albuminei plasmatice > 97%.

La caini acidul tolfenamic este usor absorbit. Dupd administrarea parenterald a unei doze de 4 mg/kg

greutate corporald, dupd doud ore se obtine o concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 4 pg/ml
(s.c.) si3pg/ml (im.).

La pisici absorbtia este rapida. Dupa o ord de administrare parenterala de 4 mg/kg greutate corporala,
se Inregistreaza un varf de 3,9 pg/ml.

Acidul tolfenamic este distribuit in toate organele cu o concentratie mai mare in plasma, tract digestiv,
ficat, pulmoni si rinichi, fiind din contra foarte slab determinat in creier. Acidul tolfenamic si

metabolitii sai traverseaza placenta intr-o proportie mica.

In fluidele extracelulare concentratiile sunt similare cu cele ale plasmei atat in tesuturile periferice
sandtoase, cét si in cele inflamate.

Apare si in lapte sub forma activa, in principal asociat cu coagulul.
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Acidul tolfenamic urm;;az)a\‘x ciclu enterohepatic care asigurd o duratd mai lunga a concentratiilor

terapeutice in plasmé. = %
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Timpul de inju}ﬁ%’tﬁpre pﬁlé é,’haminare al acidului tolfenamic variaza intre 3-5 ore la porci si 8-15 ore la
bovine. Seg T

Este excretat ‘nea'lter“é{tﬁ péﬁgéie urinara (~ 70%), biliara si prin fecale (~ 30%) la ambele specii. Excretia
laptelui este'figglijabild.”

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticl tip II de culoarea chihlimbarului, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil de tip 1
sicu capace cu inchidere flip-off.

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.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.



7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210147 £y
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI N,

Data primei autoriziri: 30/09/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII Ce&RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie dé carton cu 1 flacon de 20 ml

Catie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Cutie de carton ‘flacoane de 20 ml

Cutie de.car,to‘rg;” 10 flacoane de 100 ml

Cutie dé-carton cu 15 flacoane de 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tolfenil 40 mg/ml solutie injectabild

rz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Acid tolfenamic.........ccooeeiiiinniinnns 40,0 mg

4. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Utilizare intramusculari si intravenoasa
Porci: Utilizare intramusculara

Caini: Utilizare intramusculari si subcutanata
Pisici: Utilizare subcutanati

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare
Bovine:



Carne si organe: Cale intramusculari: 12 zile. Cale intravenoasa: 4 zile
Lapte: Cale intramusculari: zero ore. Cale intravenoasi: 24 ore
Poreci:

Carne gi organe: 16 zile

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la:

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

{ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210147

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar }



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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Flacon 20ml) - %, = -

~

(1. DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tolfenil
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Acid tolfenamic..............oo 40,0 mg

/3.  NUMARUL SERIEI

Lot {number}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pan la:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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Flacon (100 ml /250 ml)
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tolfenil 40 mg/ml solutie injectabild

B DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Acid tolfenamic............................ 40,0 mg

| 3.  SPECIITINTA

Bovine, porci, cdini si pisici.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Utilizare intramusculari si intravenoasi
Porci: Utilizare intramusculara

Caini: Utilizare intramusculari si subcutanati
Pisici: Utilizare subcutanati

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare

Bovine:

Carne si organe: Cale intramusculari: 12 zile. Cale intravenoasa: 4 zile.
Lapte: Cale intramusculara: zero ore. Cale intravenoasi: 24 ore.
Poreci:

Carne si organe: 16 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupd deschidere, a se utiliza pani la:

[i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




(8. NUMELE DEFINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot { numar }
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B. PROSPECTUL



PPN PROSPECTUL
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Fiecare ml contine:
Substanta activa

Acid tolfenamic..............oooonnn 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.

3.  Specii tinta

Bovine, porci, ciini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:
- Caadjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii.
- Caadjuvant in tratamentul mastitei acute.
Porci:
- Caadjuvant in tratamentul sindromului de mastita-metriti-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 antimicrobiand,
daci este cazul.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la orice excipient.

Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, insuficientd hepatica sau insuficientd renala acuta.
Nu se utilizeazi 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.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animale cu vrsta sub 6 siptamani sau la animale in varsta poate implica un risc
suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitata, animalelor li se poate administra o doza
redusi si este necesard o abordare clinici foarte atenta. Metabolismul si excretia reduse la aceste
animale trebuie luate in considerare.
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Administrarea concomitenti cu potentiale medicamente nefrotoxice trebuie eviga}tgg 7

Este de preferat ca produsul si nu fie administrat animalelor supuse anesteziei generale pana la
recuperarea completi. Vi SR

vy
Wy

La cini amploarea ameliorérii durerii dupa administrarea preoperatorie poate fi influentati de
severitatea si durata operatiei. ‘

In cazul unor efecte adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta sdngelui in fecale) care apar in
timpul tratamentului, medicul veterinar trebuie contactat pentru recomandari si trebuie luata 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 cutanata. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal de uz veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental spalati imediat zona expusa cu multa api curata.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta produsului.

Daca existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale trebuie
administrat un tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Bovine §i porci:

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

Studiile perinatale si postnatale efectuate pe sobolani au aratat c¢a 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:

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la pisici si cini in timpul gestatiei si
lactatiei.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune::

Nu se administreaza simultan cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau intr-un interval
de 24 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,
conducand astfel la generarea unor efecte toxice

Nu se administreaza in asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultana a medicamentelor potential nefrotoxice.

Nu se administreaza in asociere cu glucocorticoizi.

10



o ¥Tge oléqariféila bovine au relevat faptul ci o dozi de 4 ori mai mare decat cea terapeuticd
WA RS - . P . . - . . .
(16 Mgl greutate gorporald) ar putea constitul limita de sigurantd pentru administrarea produsului.

QS
La dkdq 18 §i.{29ﬁfng/kg greutate corporala (de 4,5 si de 5 ori doza terapeuticd) au fost inregistrate
A »;ﬁ‘&nyz\it“ériu sgmﬁ@f‘ééf toxicitate sub forma de agitatie, tulburari de echilibru si incoordonare motorie.

N S—ad’ifjg?gﬁﬁ@‘%ﬁriaﬁi semnificative in parametrii hematologici si biochimici care au corespuns
modifigartot tranzitorii ale functiilor digestive si hepatice.
Porci:
Acidul tolfenamic este bine tolerat (doze de pand la 5 ori mai mari decat doza terapeutica), desi pot
exista reactii la locul injectdrii care sunt intense si se recupereazi spontan in 7-14 zile.
Cdini §i pisici:
Pot apirea simptome exacerbate descrise la punctul reactiile adverse . In acest caz se recomanda
oprirea tratamentului si initierea unui tratament simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare de catre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directd.

Incompatibilitdti majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Rare - Prabusire’

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | ~ Reactie la locul injectdrii
estimati din datele disponibile):

! Dupi injectarea intravenoasa rapida. Cand se administreazi intravenos produsul trebuie injectat lent.
Dupa ce apar primele semne de intolerantd opriti injectarea.

Caini si pisici:

Frecvent nedeterminata (nu poate fi | - Anorexie ', polidipsia'
estimati din datele disponibile): - Varsaturi |, diaree!, singe in fecale'
- Poliuria’

- Reactie la locul injectarii'

I {n majoritatea cazurilor dispar de obicei spontan la oprirea tratamentului

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine: Utilizare intramuscularé (i.m.) si intravenoasa (i.v).
Porci: Utilizare intramusculara.
Céini: Utilizare intramusculard si subcutanata.



Pisici: Utilizare subcutanati (s.c).

Bovine: g T 4
- Caadjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii: 2\ ",'cgii’lcu 2n‘f’g acid

tolfenamic /kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal vé “_ﬁria,r/Z'O kg greutate

corporala), pe cale i.m. in muschii gatului, la interval de 48 ore. Nu depasiti 20/m! la-anr ¢ de

mjectare. g i S

- Caadjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald ™™
(echivalent cu | ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) pe cale i.v., intr-o
singura doza.

Porci:

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

Céini:

- Pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase: 4 mg acid
tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald) pe cale i.m. sau s.c. Aceastd dozi poate fi repetatd dupa 24 ore.

- Pentru reducerea durerilor postoperatorii: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporal
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald), pe cale i.m., intr-o
singurd doza, cu o ora inainte de anestezie.

Pisici:

- Caadjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare 1n asociere cu terapia antimicrobiani,
daca este cazul: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporali), pe cale s.c. Aceasta doza poate fi repetati dupa
24 ore. Nu administrati pe cale i.m. la pisici.

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

9. Recomandari privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Cale intramusculari:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: zero ore.

Cale intravenoasa:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 24 ore.

Poreci:
Carne si organe: 16 zile
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210147

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.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25 191 Lleida - SPANIA

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet{@mevet.es







