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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci, pisici si cdini
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2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acid tolfenamic ..........oc.ccoooovereciena, 40 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519).....cccceveeeneen.. 10,4 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu................ 5 mg

Solutie limpede, de culoare gilbuie.

3. Specii tinta

Bovine, porci, pisici si cdini.

4, Indicatii de utilizare

La bovine: ca adjuvant in tratamentul pneumoniei prin imbunititirea starii generale si eliminarea
secretiilor nazale si ca adjuvant in tratamentul mastitei acute.

La poreci: ca adjuvant in tratamentul sindromului Mastita Metrita Agalaxie.

La clini: ca tratament in inflamatia asociata cu tulburdri musculo-scheletice si pentru reducerea durerii
post-operatorii.

La pisici: ca adjuvant in tratamentul bolilor cailor respiratorii superioare, in asociere cu terapia
antimicrobiand, daca este cazul.

5.  Contraindicatii

A nu se utiliza in cazuri de boli cardiace.

A nu se utiliza in cazurile de afectare a functiei hepatice sau insuficienti renala acuta.

A nu se utiliza in cazuri de ulceratie sau sangerare digestiva, in caz de discrazie sanguina.

Nu injectati intramuscular la pisici.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotonice (datorita riscului sdu potential de
crestere a toxicitatii renale).

A nu se administra concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare steroidiene sau nesteroidiene sau
in decurs de 24 de ore unul de celilalt.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
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AINS pot detedpina inhibarea fagocitozei si deci 1n tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu
infectii bacterie Yoncomitente, trebuie initiata terapia antimicrobiana.

Precautii snecieﬂl entru utilizare in sigurantd la speciile tinta:

alele cu varstd mai mica de 6 saptimani sau la animalele in varsta, poate implica riscuri
aceste situatii, dacd administrarea este absolut necesard, se recomandi diminuarea
dervarea clinica. La aceste animale trebuie luate in considerare reducerea metabolismului
si excretia .

Se va evita administrarea concomitenta cu alte medicamente potential nefrotoxice. Este de preferat ca
produsul sd nu se administreze la pisici supuse anesteziei generale pand ce nu isi revin complet.

A nu se depasi doza si durata de tratament indicate.

Scala de ameliorare a durerii dupd administrarea pre-operatorie poate fi influentata de severitatea si
durata operatiei.

Animalele care suferd de o insuficientd renala cronica si care necesita tratament antiinflamator, pot fi
tratate cu acid tolfenamic, fird a necesita o ajustare a dozei. Cu toate acestea, utilizarea acestui produs
este contraindicata in cazurile de insuficientd renala acuta.

In cazul aparitiei efectelor nedorite (anorexie, voma, diaree, prezenta sangelui in materiile fecale) in
timpul tratamentului, contactati medicul veterinar pentru sfaturi si trebuie luatd in considerare
posibilitatea opririi tratamentului. Utilizati precautiile aseptice in timpul administrarii produsului

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

Produsul poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. A
Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz
de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i aritati prospectul sau eticheta
medicului. R

Acest produs poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea sau ochii. In caz de
contact accidental, spalati imediat zona expusa cu multa apa curata.

Solicitati asistentd medicala daca iritatia persista.

Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Pisici si cdini:

Gestatie: A nu se utiliza in timpul gestatiei.

Bovine si porci:

Gestatie: A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar
responsabil.

Lactatie: Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra simultan cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene simultan sau cu un
interval de 24 de ore intre ele. Alte AINS, diuretice, anticoagulante si substante cu afinitate mare pentru
proteinele plasmatice pot intra in competitie pentru legare si pot produce efecte toxice.

A nu se administra in asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultana a medicamentelor potential nefrotoxice.

A nu se administra in asociere cu glucocorticoizi.

Supradozare:
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La doze mari s-au observat tulburéri neurologice.
In caz de supradozare, administrati tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore: ‘\\ B =
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amés\éedt)@éj alte
produse medicinale veterinare. “‘-\f‘.\"}/»@;':woo N
L ATEA NATIONN
R
7.  Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare Polidipsie (Cresterea consumului de apa)’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Poliurie/ polakiurie (Urinare crescuti/urinare
inclusiv raportirile izolate): frecventa, anormali)!
Diaree?
Varsaturi?
Reactie la locul injectarii
Mai putin frecvente Colaps®
(1 péana la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):
' Semnele inceteazi spontan dupi tratament in majoritatea cazurilor.
> In cazul in care ambele persistd, tratamentul trebuie intrerupt.
3In urma unei injectii intravenoase rapide.
Porcine, pisici si cdini:
Foarte rare Polidipsie (Cresterea consumului de ap)'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Poliurie/ polakiurie (Urinare crescuti/urinare
raportarile izolate): frecventd, anormala)’
Diaree?
Varsaturi?
Reactie la locul injectdrii

! Semnele Inceteazi spontan dupa tratament in majoritatea cazurilor.
? In cazul in care ambele persisti, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro;
icbmv@icbmv.ro

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

Bovine: cale intramusculara (i.m.) sau intravenoasa (i.v.).
Porci: cale intramusculari (i.m.).

Caini: cale intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).
Pisici: cale subcutanati (s.c.).
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recomandati este de 4 mg/kg greutate corporala (1 ml produs/ 10 kg greutate
td ca injectie unica si repetatd o datd, dupa 24 ore pana la 48 ore daca este necesar
si in functie de e§/ area clinici. Alternativ, poate fi administrata o singurd injectie In doza de 1 ml
produs/10 kg, ia¥ ffitamentul poate fi continuat pe cale orald, utilizdnd comprimate.

La caini se adip#fstreazi pe cale intramusculara sau subcutanata.

Pentru reducge€a durerii post-operatorii, cel mai bine este ca acesta sé fie administrat pre-operator, in
perioada re-medicatiei, cu o ora inainte de inducerea anesteziei.

La pisici se administreaza doar pe cale subcutanata.

Bovine: Pentru inflamatii asociate cu boli respiratorii la bovine, doza recomandati este de 2 mg/kg (1
ml produs/20 kg greutate corporald), administrata prin injectie intramusculard, in zona gatului.
Tratamentul poate fi repetat o datd dupa 48 de ore. Pentru utilizare in mastite, doza recomandata este de
4 mg/kg greutate corporald (1 ml produs per 10 kg greutate corporald), Intr-o singurd injectie
intravenoasa.

Pisici si cdini: do
corporald), adminis

Porci: doza recomandata este de 2 mg/kg (1 ml produs/20 kg greutate corporald), intr-o singurd injectie
intramusculara.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Volumul maxim injectat este de 20 ml per loc de injectare.

La flaconul cu dimensiunile de ambalaj 20 ml, 50 m! si 100 ml, dopul poate fi intepat in conditii de
siguranta pan la 20 de ori. La flaconul cu dimensiunea de ambalaj de 250 ml, dopul poate fi intepat in
conditii de siguranta pana la 50 de ori.

Utilizatorul trebuie sd aleagd mérimea flaconului cea mai potrivita in functie de specia tinta care urmeaza
sé fie tratata.

Cand se administreaza intravenos, produsul trebuie injectat lent. La primele semne de intoleranta,
injectarea trebuie intrerupta.

Utilizarea unui ac/seringa de tip insulini este recomandabil in special la animalele cu greutate mica
pentru a asigura o doza exacta.

10. Perioade de asteptare
Bovine:

Cale intramusculara

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

Cale intravenoasd

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

Porci:

Carne si organe: 16 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcati pe cutia dm
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminarea NS
v\ & ”’Voa nuiN3e

. . . 4TEA NA\'K)“N}
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. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210020

Dimensiunile ambalajelor:
20 ml.

50 ml.

100 ml.

250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, Bucuresti (Romania)

Tel.: 0371 190 455
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office@veterindistribution.ro

17.
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