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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOLFEDINE 4%, 40 mg/mi, solutie injectabila pentru caini gi pisici,
2. Compozilia cantitaliva si calitativa
1 mi produs contine:
Substanta activa;

Acid TOleNamIC. .........ovvieee e e, 40 mg
Excipienti:

Alcool 1 1L RSO, |/ mg
Formaldehida sodica sulioxilata................., 5 mg

Pentiu lista compleia a excipieniilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solulie injectabila, limpede usor vascoasa, incolora pana la usor galbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii finta
Caini i pisici

4.2 Indicalii

La caini: in prevenirea durerilor post-chirurgicale.in tratamentul simplomatic al inflamalilor g1
durerii in patologia sistemelor osteo-articular si musculo-scheletic,

La pisici: in tratamentul sindroamelor febrile.

4.3 Contraindicatii

Nu se ulilizeaza in caz de hipersensiilitate la subslanta activa sau la oricare dintre
exCipiedd,

Adnnnistrarea acidului telienaimic este conliaindicala in cazul insulicicnjel cardiace sau
hepalice.

Acitiul lolienamic este contiaindicat in cazul ulcerulu sau sangerarii digesive, 10 sivala e
discrazie sangving sau de hipersensibililate la acidul tolfenamic.

Mu se adimninistieaza iutramuscular la pisici

14 Aentionart speciale penbiu fiecare spacie
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4,5 P{e&gﬂ i pentru utilizare : e A
Preﬁ"", li®peciale pentru utilizare la animale ean i Gl D5-50

Adimiristrarea produsului prezintd riscuri la animalele cu varsle mai imici de 6 sapre naniin
aceste situalii, daca administrarea este absolut necesara, se recomanda  evaluarea
balantei beneficiu risc de catre medicul veterinar responsabil

m:—:-dlclnai velermar_l_a_amma!e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd Ia substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul,

In caz de autoinjectare accidentala solicitaii imediat sfatul medicului si prezentali mediculu
prospectul produsului sau eticheta,

A se evita contactul produsului cu ochii sau pielea, In caz de contact accidental clat]
imediat cu multa apa.

Spalati mainile dupa ulilizarea produsulu.

A se respecta condiliile de asepsie in timpul utilizarii produsului,

46  Reactii adverse

In cazuii rare, pot aparea diaree, voma sau prezenla de sange in fecale in fimpul
tratamentului,

4,7  Utilizare in perioada de geslatie, lactalie sau in perioada de oual
Nu se viilizeaza in perioada de gestatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de intetactiune
A nu se administra impreuna cu alte antiinflamatorii non stercidiene in acelagi tinp sau inle
un interval de 24 ore,

49  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE $I MODUL DE ADIINIS T HAHE
Calea e adnunistrare: injectabil intramuscular, subculanat.

- cducerea durerilor post - chirwgicale la caini: 4 mg acid tolieramic/iry weoi2e
coiporald sau | ol produs / 10 kg gieulate corporald, pe cale wliamusculaia,
piemedicalie de preferat cu 0 oia inainte de inducerea anasteziel.

- Ualamentul siinptoinatic al inflamatiitor i al dureni in patologia sislemelor 0sieo -
aiculare i musculo = scheletice la caini si batamantul sindroamelor febrile la pisici: < g
acid tolfenamic/kg greutate corporala sau 1l produs / 10 kg greutate corporala, pe cale
Wlramusculard sau subcutanata la caini i numai subcutanat la pisici. Se poale iepeia la
48 de ore cu 1 ml produs / 10 kg greutate cuiporala.
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Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie ﬁlélernuﬁaté
cal mai precis pentru a se evita subdozarea,
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Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacolerapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumalice, non-sieroidiene,
fenamali

Codul veterinar ATG: OMO1AGO2

9.1 Proprieiati farmacodinamice

Acidul tolienamic  (N-(2-methyl-3-chlorophenyl) acid anthranilic) este un antiinflamator
nesteroidic (AINS) care aparfine grupului fenamafilor. Acidul tolfenamic exercita activita
antiinflamatoril, analgezice si antipiretice.

Acfunea anlinflamatoare a acidului tolfenamic se daloreazd in principal inhibarii

ciclooxigenazei i implicit a sintezei de prostaglandine gi tromboxani, care sunt mediatori
important ai inflamafiel.

6.2 Parlicularitati farmacocinelice

La caini, acidul tolfenamic este repede absorbit. Pe cale injeclabila. concentialia plasmatica
medie maximala (Cmax), de aproximativ 4 pg/nl (SC) si 3 pg/ml (IM) este alinsa 1a 2 ore
dupa administrarea a 4 mg/kg de acid lolfenamic (IM si SC).

La pisici, absorblia este foarte rapida. Dupé adiministrarea pe cale injectabila de 4 mqiig
acid tolienamic, concentrajia plasmalica medie maximala (Cmax) de 3.9 pg/ml este atinsa
dupad apioximaliv o ora (Trmax).

Acidul tolienanic este distiibuit in loate vrganele, cu 0 concentialie ciescuta in plasing,
tractul digestiv ficat, plamani gi rdnichi. In schimb concentralia 12 nivelu! creieriiu este slaba.
Aciriul tollenainic ghnelabolitii sai traverseaza pulin bariera placentaia Acilul tollenannc
este distnbuit in toate oiganele realizand concentrafi crescute in plasma, Liach digestiv,
ficat, pulinon: i nnichi. Cu loate acestea, concentialia in creler este scazuta. Aciiul
wilenamic §i melaboliii sat nu traverseaza bailera placeniaia decat In 1nica inasura,
Listribulia acidulur tolfenamic in fluidele extiacelulare alinge concenlralii similare ceio
plasmatice aiat in {esulurile sanaloase cat s i cele hiniliuie inflamiaijel. De aseine ea
apare i lapte sub torma acliva, in principal legat de proteine.



Teidut Tolienamic este recirculat intens la nivel enterohepatic, rezuliand o prelungire ¢

concentraliilor aflate in plasma. |
Acidul tolfenamic este eliminat in cea mai mare parte sub aceeasi forma, §i 1n mica

parle sub forma de metabolifi neactivi. La cainii cu insulicienta renala, eliminarea acidulul

{olfenamic nu esle modificata.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor:
Dietilen glicol monoetil eter
Alcool benzilic

Formaldehida sodica sulioxilala
Etanolaming

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilitati
In absenia studiilor de compatibilitale, acesl produs medicinal veterinar nu treliue
amestecat cu alle produse medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate
Perivada de valabilitate a produsului medicinal velerinar aga cum esie ambalal pentru
vanzare: 3 ani.

Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului piimar: 28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru depozilare
A se pastrala temperatura mai mica de 25° C.

A se feri de inghel.
/vse proteja de limina,
A se pasira n ambalajul original,

b5 Natura gi compozilia ambalajulul primar
Ainbalaj primar:
Flacoans din sticla de culozre inaron, de tp Hx 10 ml; x 30 1!

Aunhalg) secundar,
Culie de canon x 1 flacon x 10w

Cutie de carlon x 1 flacon x 30 il e B R



Hu toate dimensiunile de ambalaje pol fi comeicializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale velerinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor asifel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din ulilizarea unor astel de
produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE;

Vetoguinol SA

Magny-Vernols

70200 LURE

Frania

é. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ——— — 1
- Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml |

i Cutie de carion x 1 Hacon x 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOLFEDINE 4%,40 mg/hnl, solutie injectabila pentru caini i pisici
Acid tolfenamic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE
1 mil produs conline:

Substanta acliva;
Acid tolfenamic
Excipienti:
Alcool benzilic................ e 81
Formaldehida sndma 5u|mxilata ................ 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA NS
Solufie injectabila.

4. DIMENSIUNE A AMBALAJULUI
10 ml, 30ml

Cain, pisici. o |

”-‘D]Cf]ll” '-: e o N - . _ o !

La cain': in pievenitea durenlor post-chirurgicale..an liatameniul siiiploinaiic al infl; gy or
31 duientin patologia sistemelor osleo arlicular si musculo-schelelic,
Lo pisici: n halameniul sindroameiur febile,

7. 110D $1 CALE DE ADMINISTRARE ]

|uhamuscu1dr suliciitanat.
Gitiil prospectul inainte e utlizare

6. TIMP DE A$TtPTﬂHL
Nu este cazul.



._-\
L]

_ fg a’r@ﬁjo/mﬂm-: (ATENTIONARI) SPECIAL A (SPECIALE), DUPA CAZ
"D prespectul inainte de utilizare.

“10. DATA EXPIRARII
Exp lunafans
Dupa deschidere se va uliliza pana la 28 zile.

| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE i
Ase pastra la temperatura mai mica de 25° C.

A se feri de inghet,
A se proleja de lumina.
A se pastia in ambalajul original.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |
Eliminarea: Ciliti prospectul produsului.

113, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Sl CONDITTH SAU
| HESTHIC]II PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| COMERCIALIZARE
Vetoquinol SA
Magny-Vernois
10200 LURE

Iranta

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIE ‘ﬁé‘

(16 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

7.1 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DF pnmmc__ ]
< Seile> < Lols < Fﬁhh{mmar}




:INFDHMI\TH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA]’!LE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla de tip 1 x 10 ml; x 30 m

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o &)

'TOLFEDINE 4%, 40 mg/ml, solutie injectabila pentru caini gi pisici,
Acid tolfenamic

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA _ | T
Acid tolfenamic 40 mg /ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE -
10 ml, 30 mi

4. CALE DE ADMINISTRARE - -
intrarnuscular, subcutanat,
Criti pr uspeﬂul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.

6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS N ]
< Selie> < Lob> < BN>{numar}

7. DATAEXPIRRI T
<Exp lunafans
Dupa deschidere se va uliliza pana la 28 zile.

| . MENTIUNCA “HUMAT PENTRU UZ VETERINAR™ | ]

RIHEY pentiu uz vetennar,

10
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Nl o R PROSPECT

TOLFEDINE 4%, 40 mg/ml,solutie injectabila pentru caini gi pisici,

|. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DE]'II‘\h'ifuT'[.'llFlULlJiI AUTORIZATIEl DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Vetoquinol SA
Magny-Vernois

70200 LURE IR T OGUINGIL S,
Franla i ;;ﬂ']'f flomians Sl
3 = PR T eef !
i P
2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o e
TOLFEDINE 4%, 40 mg/ml, solutie injectabila pentru caini $i pisici. R e
Acid tollenamic '

3 .DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine;
Substanta activa:

ACID OHENAMIC. ..o vicssersnissmsarsiinssnincensd0 MG
Excipienti:
Alcool benailic .......... ... SRRSO L 1

Formaldehida sodica sulfoxilata .............5 mg

4. INDICATI

La caini: in prevenirea durerilor post-chirurgicale, in tratamentul simptomatic al inflamaliilor
g durerii in patologia sisternelor osteo-articular i muscule-schelefic.

L& pisici: in tratamentul sindroamelor {ebrile,

H.Contraindicatii

Nu se ulilizeaza in caz Jde hipersensibiliate 14 substania aciva sau la oicare dintre
BXCIDIeNL.

Adiminislrarea acidulit (olfenamic este conliaindicata in cazul insuficieniel caidiace sau
hapatice.

:’ﬁ._t:idui !.Iulfenamiﬂ csle contiaindicat in cazul ucsrului sau sangerani Jdigastive in sduaiia e
discrazie sangving sau de hipersensibiliiate la acidul wli=namic,

Hu g8 administreaza nbiamuscular 1a pisic

Ll
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6. REACTII ADVERSE i

In cazuri rare, pol aparea diaree, vom3 sau prezenia de sange in le:

_ sale i timpul
tratamentului,

7. SPECIH TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S MODUL DE ADMINISTRARE
Calea de adminislrare: injectabil inlramuscular, subcutanat,

- reducerea durerilor post - chirurgicale la cdini: 4 mg acid tolienanic/ky greutate
Corporala sau 1 ml produs / 10 kg greulate corporala, pe cale Intramusculara, in
preinedicalie de preferat cu 0 ora inainte de inducerea anesteziei,

- lratamentuf simptomatic al inflamatiilor si a durerii in poatologia sisiemelor osteo —
arliculare gi musculo - scheletice la caini si tratamentul sindroamelor febrile la pisici: 4 mg
acidl lolfenamic/kg greutate corporald sau 1 ml produs { 10 kg greutate corporala, pe cale
Intramusculara sau subculanald la caini si numai subcutanat la pisici. Se poale repela la
48 de ore cu 1 m! produs /10 kg greutate corporalé.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd
cat mai precis pentru a se evita subdozarea.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu ulilizafi produsul daca observall semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar

10. TIMP DE ASTEPTARE
IMu este cazul.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE i
Ani se 15sa la vederea siindeindna copiilor, o et o
Asepasirala temu2iatura mai mica de 25° C. s Wi b4 5..
A se fedi de inghet,

Ase proteja de lumind,

A se pastra in ambalagul onginal,

A 8e uliliza dupa dala explian maicala pe elichela.

Penoada de valabililala dupd prima deschidere a anhalajuiu: primar: 28 zile.

il
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A2 ATERTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ¥ b
“Atenttonari speciale pentru fiecare specie E T

Nu exista SR 1
Precautii pentru utilizare

Precaulii speciale pentru ulilizare la animale
Administrarea produsului prezinta riscuri la animalele cu varste mai mici da 6 saptamani.In
aceste situalii, dacd administrarea este absolul necesard, se recomandd  evaluarea
balantel beneficiu risc de catre medicul veterinar responsabil

Precautii_speciale care Irebuie luate de persoana care adminisireaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substania activa trebuie s evite contactul cu
produsul,

In caz de aulonjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau elicheta.

A se evila conlactul produsului cu ochii sau pielea. In caz de contact accidental clatij
imediat cu multa apa.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului,

A se respecla condilile de asepsie in timpul utilizarii produsulu,

Utilizare in perioada de gestatie, lactaie sau in petioada de ouat

MNu se utilizeaza in perioada de gestaie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se administra impreuna cu alte antinfiamatorii non steroidiene in acelasi tinp sau inir-
un interval de 24 ore.

Stpradozare

Nu se vor depasi dozele recomandate

Incompatibilitati

In absenfa studilor de compatibilitate, acest produs medicing! veizrnas nu irebuie
aniestecat cu alte produse medicinale velerinare

(3. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAL /
DESEURILOR, DUPA CAZ,
Medicamentele nu lrebuie aruncate in ape 1o 2idiale sau restur @i 13 are,

colicitall —inedicului veterinar  informalii iefentoare 1o modalialea Je eliminare a
Mmedicamenielor care nu mai sunt necesare. Acesle masuri contibuie la peutechia madilu,

13



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

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj;

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de culoare rnaon, de fip i x 10ml; x 30 ml

Ambalaj secundar;
Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

Cutie de carton x 1 flacon x 30 m
Nu loate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactali
reprezentantul local &l definalorului autorizaijei de comercializare.
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