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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci, pisici si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Acid tolfenamic .............cceeenenenn. 40 mg
Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | Compozitia  cantitativi, daci  aceasti
constituenti informatie este esentiali pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 10,4 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 5 mg
Dietilen glicol monoetil eter
Etanolamind
Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, porci, pisici si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

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

La caini: ca tratament in inflamatia asociata cu tulburéri 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.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza 1n cazuri de boli cardiace.

A nu se utiliza 1n cazurile de afectare a functiei hepatice sau insuficienti renald acuta.

A nu se utiliza in cazuri de ulceratie sau sangerare digestivd, in caz de discrazie sanguind.

Nu injectati intramuscular la pisici.

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

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

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

3.4 Atentioniri speciale



inhibarea fagocitozei si deci in tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu
ncomitente, trebuie initiata terapia antimicrobiana.

Utilizarea la animalele cu varsta mai mica de 6 saptamani sau la animalele in varsta, poate implica riscuri
suplimentare. In aceste situatii, dacd administrarea este absolut necesard, se recomanda diminuarea
dozelor si observarea clinicd. La aceste animale trebuie luate in considerare reducerea metabolismului
si excretiel.

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

A nu se depisi 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 sufera de o insuficientd renald cronicd si care necesitd tratament anti-inflamator, pot fi
tratate cu acid tolfenamic, fird a necesita o ajustare a dozei. Cu toate acestea, utilizarea acestui produs
este contraindicati 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 cunoscutd 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 si aritati prospectul sau eticheta
medicului.

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

Solicitati asistentd medicald daca iritatia persista.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Polidipsie'

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Poliurie/ polakiurie'
inclusiv raportirile izolate):
Diaree?
Varsaturi

Reactie la locul injectarii
Mai putin frecvente Colaps®




(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):
! Semnele inceteazi spontan dupd tratament in majoritatea cazurilor.
2 In cazul in care ambele persista, tratamentul trebuie intrerupt.
*In urma unei injectii intravenoase rapide.

Poreci, pisici si ciini:

Foarte rare Polidipsie!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Poliurie/ polakiurie!
raportirile izolate):
Diaree?
Varsaturi?

Reactie la locul injectirii
' Semnele Inceteazi spontan dupa tratament in majoritatea cazurilor.
*In cazul in care ambele persista, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de contact”
din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pisici si céini:
Gestatie:
A nu se utiliza 1n timpul gestatiei.

Bovine si porci:

Gestatie si lactatie:

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.
Poate fi utilizat Tn timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

A nu se administra In asociere cu anticoagulante.

Evitati administrarea simultani a medicamentelor potential nefrotoxice.

A nu se administra in asociere cu glucocorticoizi.

3.9 Cai de administrare si doze

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

Caini: cale intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).
Pisici: cale subcutanati (s.c.).

Pisici i caini: doza recomandatd este de 4 mg/kg greutate corporald (1 ml produs/ 10 kg greutate
corporald), administrata ca injectie unica si repetatd o daté, dupi 24 ore pani la 48 ore daci este necesar
si In functie de evaluarea clinica. Alternativ, poate fi administrat o singuri injectie in dozi de 1 ml
produs/10 kg, iar tratamentul poate fi continuat pe cale orala, utilizind comprimate.



inistreazi pe cale intramusculard sau subcutanata.

a durerii post-operatorii, cel mai bine este ca acesta sa fie administrat pre-operator, in
dicatiei, cu o ora inainte de inducerea anesteziei.

inistreaza doar pe cale subcutanata.
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BovingsPAtru inflamatii asociate cu boli respiratorii la bovine, doza recomandatd este de 2 mg/kg (1
ml pr;Q'dﬁ'sQO kg greutate corporald) administratd 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.

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

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

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

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

Utilizatorul trebuie si aleaga marimea flaconului cea mai potrivita in functie de speciile tinta care
urmeaza sa fie tratate.

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

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

La doze mari s-au observat tulburari neurologice.
fn caz de supradozare, administrati 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

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

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

Injectie intravenoasa

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

Porci:

Carne si organe: 16 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC:
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4.2 Farmacodinamie

N,
Acidul tolfenamic (N-(2-metil-3-clorfenil)-acid antranilic) este un antiinflamator s aroidiamon:
apartindnd grupului fenolatilor. Acidul tolfenamic prezinta proprietéti antiinflamatorii, an:%e%fé@’ff‘%
antipiretice. -
Activitatea antiinflamatoare a acidului tolfenamic se datoreazi in principal inhibarii ciclooxigenazei,
conducand la reducerea sintezei prostaglandinelor si tromboxanilor, importanti mediatori inflamatori.

4.3 Farmacocinetici

La céini, acidul tolfenamic este repede absorbit dupd administrarea injectabila. Pe cale injectabila,
concentratiile plasmatice maxime de aproximativ 4 ug/ml (subcutanata) si3 pg/ml (intramusculara) sunt
atinse la 2 ore dupa administrarea a 4 mg/kg.

La pisici, absorbtia este suficient de rapida. Dupa administrarea pe cale injectabild de 4 mg/kg acid
tolfenamic, concentratia plasmaticd maxima de 3,9 pg/ml este atinsa dupi aproximativ o ora.

La cdini si pisici, peste 99% din acidul tolfenamic este legat de proteinele plasmatice.

La caine, numai acidul tolfenamic si conjugatul acestuia, acidul glucuronic, se gasesc In urini.
Metabolitii hidroxilati si conjugatii lor sunt excretati in principal de rinichi. Acidul tolfenamic
nemodificat si glucuronidele sale sunt excretate in principal prin bili. Mai mult, acidul tolfenamic sufera
o reciclare enterohepatica intensiva.

Acidul tolfenamic este distribuit tuturor organelor, cu concentratit mari in plasma3, tract digestiv, ficat,
plaméni si rinichi. Concentratia din creier este totusi scazuta.

La céinii cu insuficientd renald, eliminarea acidului tolfenamic este neschimbati si nu are loc
acumularea.

La bovine si porci, acidul tolfenamic este rapid absorbit dupa administrarea intramusculari a unei doze
de 2 mg/kg, concentratia plasmatica maxima de 1,4 pg/ml la bovine si 2,3 pg/ml la porci, fiind obtinuta
dupd aproximativ o ora.

Volumul de distributie este de aproximativ 1,3 I/kg.

Acidul tolfenamic este legat extensiv de albumina plasmatica (> 97%).

Acidul tolfenamic se distribuie in toate organele cu o concentratie mare in plasma, tract digestiv, ficat,
pulmoni si rinichi. Cu toate acestea, concentratia in creier este scizutd. Acidul tolfenamic si metabolitii
sai nu traverseaza placenta in mare masura.

Distributia acidului tolfenamic implica fluide extracelulare in care se obtin concentratii similare plasmei,
atdt in tesuturile periferice sanatoase, cat si in cele inflamate. Apare si in lapte sub forma activa, in
principal in laptele coagulat.

Acidul tolfenamic suferd o recirculare enterohepaticd extinsi si, ca urmare, concentratiile prelungite se
gésesc 1n plasma.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare variazi de la 3-5 ore la porci la 8 — 15 ore la bovine.
La bovine si porci, acidul tolfenamic este eliminat in principal neschimbat in fecale (~ 30%) si urini (~
70%).

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: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



ciale pentru depozitare
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Flacoane din polipropilena, de culoarea chihlimbarului, de 20 ml, 50, 100 si 250 ml prevézute cu un dop
bromobutil gri (20 ml, 50 ml si 100 ml) sau roz (250 ml) si sigilate cu capse din aluminiu, cu sistem flip-
off.

Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie din carton.

Nu toate marimile de ambalaj 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

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/06/2015.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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.cu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETA SI PROSPECTUL



A. ETICHETA AREA



yexa uf 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii individuale pentru 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acid tolfenamic ........c.ccccocvevnnnnn. 40 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

20 ml.
50 ml.
100 m].
250 ml.

| 4. SPECII TINTA |

Bovine, porci, pisici si céini.

(5. INDICATH |

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |

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

Céini: cale intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).
Pisici: cale subcutanata (s.c.).

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Bovine:

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

Cale intravenoasa
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

Porci:
Carne si organe: 16 zile.
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Dupa dffehidere utilizati in 28 zile.
Dup@ Afschidere utilizati in...

' 1 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

ITO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210020

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

RS
T
Etichete pentru flacoane de 100 ml si 250 ml : 123 : )
’ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W\ 52
A\ e "/)))
< 0
TOLFEDOL, 40 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci, pisici si cdini N 0o PuNe
;\ N ATIONA
L

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acid tolfenamic .................cocoonnn.. 40 mg

| 3. SPECII TINTA

Bovine, porci, pisici si cdini.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

Caini: cale intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).
Pisici: cale subcutanata (s.c.).

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:

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

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

Porei:
Carne si organe: 16 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere utilizati in 28 zile.
Dupa deschidere utilizati in...
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(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
, i

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

RIA, S.A.

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE P
MICI

Etichete pentru flacoane de 20 ml si 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A2

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

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Acid tolfenamic ........................ 40 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere utilizati in 28 zile.
Dupd deschidere utilizati in...
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B. PROSPECTTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
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TOLFEDOL, 40 mg/ml, solutie injectabil pentru bovine, porci, pisici i cdini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Acid tolfenamic ...........ccoccoovviiiieeeien. 40 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519).....c.ccovveee.. 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 porci: ca adjuvant in tratamentul sindromului Mastita Metrita Agalaxie.

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

La pisici: ca adjuvant in tratamentul bolilor cailor respiratorii superioare, in asociere cu terapia
antimicrobiana, 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 utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotonice (datoriti 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.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
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ina inhibarea fagocitozei si deci in tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu
concomitente, trebuie initiata terapia antimicrobiana.

entru utilizare in siguranti 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 recomandd diminuarea
{ervarea clinicd. 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 si nu se administreze la pisici supuse anesteziei generale pana ce nu isi revin complet.

A nu se depasi doza si durata de tratament indicate.

Scala de ameliorare a durerii dupa 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 contraindicatd in cazurile de insuficientd renald 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Pisici si céini:

Gestatie: A nu se utiliza in timpul gestatiei.

Bovine si porci:

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

Lactatie: Poate fi utilizat in timpul lactatiel.

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: AR =
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amés\c\?@éf)%l alte

produse medicinale veterinare. “‘wfﬁ{'}/»@ “Un) iy N-
AR AT
7.  Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare Polidipsie (Cresterea consumului de apa)’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Poliurie/ polakiurie (Urinare crescuti/urinare
inclusiv raportarile izolate): frecventa, anormald)!
Diaree?
Varsaturi?
Reactie la locul injectarii
Mai putin frecvente Colaps?
(1 pana 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 api)’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Poliurie/ polakiurie (Urinare crescuti/urinare
raportdrile izolate): frecventd, anormal3)!
Diaree?
Varsaturi?

Reactie la locul injectarii
! 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. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul 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 intramusculara (i.m.).

Caini: cale intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).
Pisici: cale subcutanata (s.c.).
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recomandati este de 4 mg/kg greutate corporala (1 ml produs/ 10 kg greutate
t4 ca injectie unica si repetatd o data, dupa 24 ore pana la 48 ore dacd este necesar
si in functie de gﬁ/ area clinici. Alternativ, poate fi administrata o singurd injectie in dozd de 1 ml
produs/10 kg, igi’ tamentul poate fi continuat pe cale orala, utilizand comprimate.

La caini se adippfstreaza pe cale intramusculard sau subcutanata.

a durerii post-operatorii, cel mai bine este ca acesta sd fie administrat pre-operator, in
perioada pre-medicatiei, cu o ora fnainte de inducerea anesteziei.

La pisici se administreazd 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), administratd 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 recomandati este de 2 mg/kg (1 ml produs/20 kg greutate corporald), intr-o singurd injectie
intramusculard.

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 infepat in conditii de
sigurant pana la 20 de ori. La flaconul cu dimensiunea de ambalaj de 250 ml, dopul poate fi intepat in
conditii de siguranti pana la 50 de ori.

Utilizatorul trebuie si aleagd marimea flaconului cea mai potrivita in functie de specia tintd care urmeaza
sd fie tratata.

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

Utilizarea unui ac/seringa de tip insulind este recomandabil in special la animalele cu greutate micd
pentru a asigura o dozd 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 necesita 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 dupa data expirarii marcatd pe cutia dm
dupa Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective. ;

12.  Precautii speciale pentru eliminarea

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 si 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

Detinétorul 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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officer@veterindistribution.ro

17.
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