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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALGENAMIC 40 mg/m! solutie injectabila pentru bovine, porci, céini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml confine:

Substanta activi

Acid tolfenamic............................ 40,0 mg
Excipienti:
?ompozitia calitativa a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daci aceasti
constituenti informatie este esentiald pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 10,4 mg
Sulfoxilat de formaldehida de sodiu 5,0 mg
Eter monoetilic de dietilenglicol
Etanolamind
Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, galbuie, fara particule vizibile.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

- Ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii.
- Ca adjuvant n tratamentul mastitei acute.

Porei:
- Ca adjuvant in tratamentul sindromului de mastitd-metriti-agalaxie.

Pisici:
- Ca adjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana,
dacd este cazul.

Céint:
- Pentru tratamentul sindroamelor inflamatorii si a durerilor postoperatorii.
- Pentru reducerea durerilor postoperatorii.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd la animale cu boli cardiace, insuficientd hepaticd sau insuficientd renals acuti.
Nu se utilizeazd in caz de ulceratie sau singerare digestiva sau in cazul discraziei sanguine.
Nu injectati intramuscular la pisici.

3.4  Atentioniri speciale



Nu exista.

‘Precautii speciale pentru utilizare

1

Precautii.speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea la animale cu varsta sub 6 sdptdimani sau la animale in vérsté poate implica un risc
suplimientar, Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, animalelor li se poate administra o dozd
redusi si este necesard o abordare clinicd foarte atenta. Metabolismul si excretia reduse la aceste
animale trebuie luate in considerare.

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

Administrarea concomitenta cu potentiale medicamente nefrotoxice trebuie evitata.

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

fn cazul unor efecte adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta singelui In fecale) care apar In
timpul tratamentului, medicul veterinar trebuie contactat penfru recom andri si trebuie luata in
considerare posibilitatea ntreruperii tratamentului.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz3 produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate provoca sensibilizarea cutanaté. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal de uz veterinar. .
Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In
caz de auto-injectare accidental, 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, spilati imediat zona expusa cu multd apa curatd.

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

Bovine, porci, cdini, pisici:

Rare

1
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Colaps

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimatd din Anorexie?

datele disponibile): Virsaturi?, diaree?, scaune cu sange?
Poliurie®, polidipsie®

Reactie la locul de injectare

'dupa injectarea intravenoasd rapida la vitei. Cand se administreaza intravenos, produsul medicinal
veterinar trebuie injectat lent. Dupa ce apar primele semne de intolerants, opriti injectarea.

?la cAini si pisici

3transitoriu, dispar de obicei spontan la suprimarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, secfiunea din
prospect pentru datele de contact respective.




3.7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie:

Pisici si caini: o
Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la pisici si cdini In timpul gestaﬁ’eiﬁsi,i‘" .
lactatiei. o
Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei si lactatiei.

Bovine si porei:
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat efect teratogen.

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

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau 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,
conducénd astfel la generarea unor efecte toxice

Nu se administreazd 1n asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultan a medicamentelor potential nefrotoxice.

Nu se administreaza in asociere cu glucocorticoizi.

3.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine: Utilizare intramusculard (IM) si intravenoasa (IV)
Porci: Utilizare intramusculard (IM)

Céini: Utilizare intramusculard (IM) si subcutanata (SC)
Pisici: Utilizare subcutanati (SC)

Bovine: .

Ca adjuvant 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 ore. Nu depasiti 20 ml la un loc de injectare.

Ca adjuvant In tratamentul mastitei acute: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald (echivalent cu 1
ml produs/10 kg greutate corporald) pe cale I'V, intr-o singura doza.

Porei:

Ca adjuvant In tratamentul sindromului de mastita-metriti-agalaxie: 2 mg acid tolfenamic/20 kg
greutate corporald (echivalent cu | ml produs /20 kg greutate corporald), pe cale IM in muschii
gatului, Intr-o singurd doza. Nu depasiti 20 ml la un loc de injectare.

Caiini:

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

Pentru reducerea durerilor postoperatorii la cdini: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald
(echivalent cu 1 ml produs/10 kg greutate corporald), pe cale IM, intr-o singura doz, cu o ord Inainte
de anestezie.

Pisici:
Ca adjuvant In tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiani, daca
este cazul: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/10 kg greutate



corporald), pe cale SC. Aceasti dozi poate fi repetatd dupi 24 ore. Nu administrai pe cale IM la
pisici. :

La anfmalele cu greutate mica se recomanda utilizarea seringilor de insulind pentru a asigura o doza
Lcorecta;

Dopul poate fi perforat in sigurantd de péna la 50 ori pentru flacoanele de 250 ml si de 25 ori pentru
flacoanele de 20 ml si 100 ml. Utilizatorul ar trebui s aleagi cea mai potrivitd dimensiune a
flaconului in functie de specia {intd care urmeaza a fi tratata.

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

Studiile privind toleranta la bovine au evidentiat faptul ¢ o doza de 4 ori mai mare fata de cea
terapeutici (16 mg/ kg corp) constituie limita de sigurantd a administrarii produsului.

La doze de 18 si 20 mg/kg greutate corporald (de 4,5 i 5 ori doza terapeuticd), au fost Inregistrate
semne de toxicitate tranzitorie la nivel central, sub forma de agitatie, tulburéri de echilibru i
incoordonare motorie.

Au existat variatii semnificative ale parametrilor hematologici si biochimici care au corespuns
modificarilor tranzitorii functiilor digestive si hepatice.

La porei, acidul tolfenamic este bine tolerat (doza de pénd la 5 ori mai mare decat doza terapeuticd),
desi initial pot exista reactii intense la locul injectarii cu recuperare spontana in 7-14 zile.

In caz de supradozare la caini si pisici, simptomele descrise in sectiunea privind reactiile adverse pot fi
exacerbate. In acest caz, .se recomandi suspendarea tratamentului si stabilirea 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 dezvoitare a rezistentei

Nu este cazul,

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

Utilizare intramusculari:

Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

Utilizare intravenoasé:
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Porct:
Carne si organe: 16 zile
4. INFORMATU FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1AGO2

4,2 Farmacodinamie

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



Proprietatea antiinflamatorie a acidului tolfenamic se datoreazi inhibirii ciclooxigenazei, ceea ces.,

detremina o reducere a sintezei de prostaglandine si tromboxani, care sunt mediatori inflamatorj
importanti.

4.3 Farmacocinetica

La bovine si porei, acidul tolfenamic, administrat pe cale IM cu o dozi de 2 mg/kg greutate corporala,
este absorbit rapid la locul injectirii, atingand o valoarea medic a concentrafiei plasmatice maxime de
aproximativ 1,4 ug/ml la bovine si 2,3 pg/ml la porci in aproximativ 1 ord, cu un volum de distributie
de aproximativ 1,31/kg la ambele specii st o legare a albuminei plasmatice > 97%.

La céini, acidul tolfenamic este usor absorbit. Dupd administrarea parenterali a unei doze de 4 mg/kg
greutate corporala, dupd doud ore se obtine o concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 4 pg/ml
(SC) si 3pg/ml (IM).

La pisici, absorbtia este rapida. Dupi o ora de administrare parenterald de 4 mg/kg greutate corporald,
se Inregistreaza un varf de 3,9 ug/ml.

Acidul tolfenamic este distribuit in toate organele cu o concentratie mai mare in plasmd, tract digestiv,
ficat, pulmoni si rinichi, fiind din contra foarte slab regasit In creier. Acidul tolfenamic si metabolitii
sdi traverseaza placenta intr-o proportie mica.

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

Apare si In lapte sub formd activ, in principal asociat cu coagulul.

Acidul tolfenamic urmeaza un ciclu enterohepatic care asigurd o duratd mai lungé a concentratiilor
terapeutice in plasma.

Timpul de Injumitatire prin eliminare al acidului tolfenamic variazi intre 3-5 ore la porci si 8-15 ore la
bovine.

Exte excretat nealterat pe cale urinard (~ 70%), biliara si prin fecale (~ 30%) la ambele specii. Excretia
laptelui este neglijabila.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

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

Produsul medicinal de uz veterinar este ambalat in flacoane de sticld tip II de culoarea chihlimbarului,
inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil de tip I si cu capace cu inchidere flipp-off.

Dimensiuni ambalaj;
Cutie din carton cu 1 flacon de 20 m!
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 m!




Cutie din carton cu 1 flacon de 250 m!
Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml
Cutie din carton cu 10 flacoane de 100 ml
.Cutie din 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 acestor 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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210148

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 20 ml, x 100 ml, x 250 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALGENAMIC 40 mg/ml solutie injectabild

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Acid tolfenamic............................ 40

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml]
100 ml

250 ml
5x20 ml
10 x 100 ml
15 x250 ml

| 4. SPECH TINTA B

Bovine, porci, ciini si pisici.

(5. INDICATH | |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Bovine: Intramuscular (IM) si intravenos (IV)
Porci: Intramuscular (IM)
Caini: Intramuscular (IM) si subcutanat (SC) Pisici: Subcutanat (SC)

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Timpti de asteptare:

Bovine:

Utilizare intramuscular:
Came si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

Utilizare intravenoasa:
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Poreci:
Carne si organe: 16 zile



(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza pana la 28 zile
‘Dupa deschidere a se utiliza pana la.....

(9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

L

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

D?" NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

[14.  NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
210148
[15. NUMARUL SERIEI N

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 100 ml, x 250 m!

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALGENAMIC 40 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

|3, SPECIH TINTA

Bovine, porci, céini si pisici.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular, intravenos si subcutanat.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:

Utilizare intramusculari:
Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

Utilizare intravenoasa:
Carne gi organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Porei:
Carne i organe: 16 zile

| 6.  DATA EXPIRARI

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

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

|9.  NUMARUL SERIE]




Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Flacon x 20 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALGENAMIC

LZ. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

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



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
ALGENAMIC 40 mg/m] solut;ié injectabild pentru bovine, porci, cdini si pisici

2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi

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

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

Solutie clara, galbuie, fard particule vizibile.

3. Specii finti

Bovine, porci, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

- Ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate bolilor respiratorii.

- Ca adjuvant in tratameritul mastitei acute.

Porei:
- Caadjuvant in tratamentul sindromului de mastitd-metriti-agalaxie.

Pisici:
- Ca adjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare In asociere cu terapia antimicrobiani,
dacd este cazul. -

Céini:

- Pentru tratamentul sindroamelor inflamatorii si a durerilor postoperatorii.
- Pentru reducerea durerilor postoperatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la orice excipient.

Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, insuficientd hepatica sau insuficientd renald acuta.
Nu se utiliza in caz de ulceratie sau sAngerare digestivd sau n cazul discraziei sanguine.

Nu injectati intramuscular la pisici.

6,  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animale cu varsta sub 6 sdptdméni sau la animale in vérstd poate implica un risc
suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, animalelor li se poate administra o dozd
redusi si este necesard o abordare clinica foarte atentd. Metabolismul si excretia reduse la aceste
animale trebuie luate Tn considerare.

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

Administrarea concomitent cu potentiale medicamente nefrotoxice trebuie evitata.
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Este de preferat ca produsul si nu fie administrat animalelor supuse anesteziei generale pand la
recyperagea completa.
Iw¢azul unor efecte adverse (anorexie, virsituri, diaree, prezenta singelui in fecale) care apar in

; Etiﬁlpur,‘traiamenmlui, medicul veterinar trebuie contactat pentru recomandari si trebuie luatd in

“nsiderare posibilitatea intreruperii tratamentului.
fa céini, amploarea ameliordrii durerii dupd administrarea preoperatorie poate fi influentaté de

LI

severitatea si durata operatiei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza 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. N
Administrati medicamentul de uz veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald. [n
caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta
produsului. X

Acest produs poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de
contact accidental, spilati imediat zona expusd cu multd apd curata.

(Gestatie si lactatie:

Pisici si caini:

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

Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei.

Bovine si porci:

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen. Studiile perinatale si
postnatale efectuate pe sobolani au arétat cd acidul tolfenamic nu are nici o influenta asupra evolutiei
viabilitatii, indicelui de gestatie sau aparitiei malformatiilor. '

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficin/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni 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 Tn asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultani a medicamentelor potential nefrotoxice.

Nu se administreazi in asociere cu glucocorticoizi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Studiile privind toleranta la bovine au evidentiat faptul ¢ o doza de 4 ori mai mare fatd de cea
terapeutica (16 mg/ kg corp) constituie limita de sigurantd a administrarii produsului.

La doze de 18 si 20 mg/kg greutate corporald (de 4,5 si 5 ori doza terapeuticd), au fost inregistrate
semne de toxicitate tranzitorii la nivel central, sub formi de agitatie, tulburari de echilibru si
incoordonare motorie.

Au existat variatii semnificative ale parametrilor hematologici si biochimici care au corespuns
modificarilor tranzitorii functiilor digestive si hepatice.

La porci, acidul tolfenamic este bine tolerat (doza de pind la 5 ori mai mare decat doza terapeuticd),
desi initial pot exista reactil intense la locul injectdrii cu recuperare spontand in 7-14 zile.
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In caz de supradoza la cini si pisici, simptomele descrise in sectiunea privind reactiile adverse pot fi fi
exacerbate. In acest caz, se recomandi suspendarea tratamentului si stabilirea unui tratament E
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cdini, pisici:

Rare (1 p&nd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Colaps!

Frecventd nedeterminata (nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Anorexie?

Virsaturi?, diaree?, scaune cu singe?

Poliurie?, polidipsie?

Reactie la locul de injectare

'dupd injectarea intravenoasi rapida la vitei. Cind se administreazd intravenos, produsul medicinal
veterinar trebuie injectat lent. Dupi ce apar primele semne de intolerantd, opriti injectarea.
’la cAini si pisici

3transitoriu, dispar de obicei spontan la suprimarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué 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, v rugdm s& contactati mai tdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului 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, cili de administrare si metode de administrare

Bovine: Utilizare intramusculard (IM) si intravenoasé (IV)
Porci: Utilizare intramusculara (IM)

Céini: Utilizare intramusculard si subcutanati

Pisici: Utilizare subcutanati (SC)

Bovine:

Ca adjuvant 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 ore. Nu depdsiti 20 ml la un loc de injectare.

Ca adjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald (echivalent cu 1
mi produs/10 kg greutate corporald) pe cale IV, intr-o singurd doza.

Porci:

Ca adjuvant in tratamentul sindromului de mastita-metritd-agalaxie: 2 mg acid tolfenamic/20 kg
greutate corporald (echivalent cu I ml produs /20 kg greutate corporald), pe cale IM In muschii
gitului, intr-o singurd doza. Nu depisiti 20 ml la un loc de injectare.

Céini:

tl



Pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase: 4 mg acid tolfenamic/kg
greﬁgéﬁe corporali (echivalent cu 1 ml produs/ 10 kg greutate corporald) pe cale IM sau SC. Aceasta
doza poate fi repetatd dupd 24 ore.
K4\%j@ntrﬁ reducerea durerilor postoperatorii la caini: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald _
; }\}%&Sfechi’Valent cu 1 ml produs/10 kg greutate corporald), pe cale IM, intr-o singurd dozd, cu o ord inainte
“1 Y deanestezie.

Pisici:

Ca adjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana, daca
este cazul: 4 mg acid tolfenamic/kg greutate corporala (echivalent cu I ml produs/10 kg greutate
corporald), pe cale SC. Aceastd dozi poate fi repetatd dupd 24 ore. Nu administrati pe cale IM la
pisici.

La animalele cu greutate mic# se recomandd utilizarea seringilor de insulind pentru a asigura o doza
corecta.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pand la 50 de ori pentru flacoanele de 250 ml si de 25 de ori
pentru flacoanele de 20 ml si 100 ml. Utilizatorul ar trebui s3 aleagd cea mai potrivitd dimensiune a
flaconului in functie de specia tinté ce urmeaz a fi tratata.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Utilizare intramusculard:
Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

Utilizare intravenoasa:
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 Tndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup# data expirarii marcaté pe etichetd si cutie

Exp. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 misuri ar trebui s 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

12



Medicament de uz veterinar supus prescriptiei medicale.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210148

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 20 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 m]
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml

Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml
Cutie din carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie din carton cu 15 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie 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.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles II1, 98, 7°

08028 Barcelona

Spania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MEVET S. AU,

Poligono Industrial EI Segre, p. 409-410,
25191 Lleida

Spania

Reprezentanti locall si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KEMVET S.R.L

Str. Fabricii nr.24

Dumbravita, cod 307160

Judetul Timis

Romania

Tel: +40356.006.392

office@kemvet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii



