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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOLFELAB 40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, pisici si caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficare ml contine:

Substanta activi:
Acid tolfenamic ..........c.c........ 40,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519) 10,4 mg

Sulfoxilat de formaldehida de sodiu 5,0 mg

Dietilen glicol monoetil eter

Etanolamina

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, galbuie, fara particule vizibile.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, pisici si caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratament de suport in afectiunile care pot provoca durere si inflamatie:

. Bovine: ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociata bolilor respiratorii si ca adjuvant in
tratamentul mastitei acute.

. Porei: ca adjuvant in tratamentul sindromului disgalaxiei postpartum (SDP ).

. Pisici: ca adjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia
antimicrobiana, daca e cazul.

. Caini: pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase si pentru
reducerea durerii postoperatorii.
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3.3 Contraindicatii

Nu sc,n’t_ﬂfieéza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu sﬁ’utlhzeaza la animale cu boli cardiace, insuficienta hepatica sau insuficienta renala acuta.
Nu se utilizeaza in caz de ulceratie sau sangerare digestiva sau in cazul discraziei sanguine.

La pisici nu injectati intramuscular. '

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Utilizarea la animale cu vérsta mai mica de 6 saptimani 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 dozé redusa
si este esentiala o abordare clinica atenta. Trebuie luatd in considerare reducerea metabolismului si
excretiei la aceste animale.

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

Trebuie evitati administrarea concomitenti cu potentiale medicamente nefrotoxice.

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

In cazul reactiilor adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta sangelui in fecale) care apar in timpul
tratamentului, trebuie contactat medicul veterinar pentru recomanddri §i trebuie luatd in considerare
posibilitatea intreruperii tratamentului.

La cdini, gradul de calmare a durerii dupa administrarea preoperatorie poate fi influentatd de severitatea
si durata operatiei.

La bovine si porci, se recomandi administrarea acestui produs medicinal in muschii gétului, deoarece
acestia au o tolerantd locald mai mare.

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

Produsul poate cauza sensibilizarea pielii $i a ochilor. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) sau la alcoolul benzilic, trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala. in caz
de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea sau ochii. in caz de contact
accidental, spilati imediat zona expusd cu multd apa curata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Porci, pisici si caini.

Rare Poliuria, polidipsia!

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

Foarte rare Reactii locale la locul injectirii.

(<I animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile | Anorexie?

izolate): 2

Diaree, varsaturi si sange in fecale

1- aceste semne dispar spontan dupi tratament.
2- 1in cazul in care oricare dintre acestea persista, tratamentul trebuie intrerupt.

Specii tintd: Bovine

Rare Pribusire?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Poliuria, polidipsia’
Foarte rare Reactii locale la locul injectirii.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile | Anorexie?

izolate): . . . .
) Diaree, varsaturi si sange in fecale?

I- aceste semne dispar spontan dupd tratament.
2-1n cazul 1n care oricare dintre acestea persistd, tratamentul trebuie intrerupt.
3- dupai injectare intravenoasa rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi i ultimul punct
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pisici si caini:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisici si caini In timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea pe parcursul perioade de gestatie sau lactatiei.

Bovine si porci:
Rezultatele studiilor efectuate pe sobolan si iepure nu au evidentiat efecte teratogene.
Studiile peri si postnatale efectuate la sobolan au ardtat ca acidul tolfenamic nu are nicio influenta asupra

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.
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3.8 Interacgiuhi cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza simultan cu alte antiinflamatoare nesteroidiene sau intr-un interval de 24 de ore
intre ele. Alte AINS, diuretice, anticoagulante §i substante cu afinitate mare pentru proteinele plasmatice
pot concura pentru legarea la proteine, producand 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 §i doze

Bovine: utilizare intramusculara (IM) sau intravenoasa (IV).
Porci: utilizare intramusculara (IM).

Caini: utilizare intramuscular (IM) sau subcutanata (SC).
Pisici: utilizare subcutanata (SC).

. Pisici si caini: 4 mg de acid tolfenamic/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml de produs
medicinal veterinar/10 kg greutate corporals, administrat ca o singurd injectie si repetat o datd dupa 24
de ore, daci este necesar si 1n functie de evaluarea clinicd.

Pentru reducerea durerii postoperatorii la cini, aceasta se administreaz cel mai bine preoperator, in
momentul premedicirii, in doza unica, cu o oré inainte de inducerea anesteziei.

La animalele cu greutate mici, se recomanda utilizarea seringilor de tip insulina pentru a asigura dozarea
corectd.

. Bovine: Pentru utilizare ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate cu bolile respiratorit
la bovine: 2 mg acid tolfenamic/kg greutate corporal, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/20
kg greutate corporald prin injectie intramuscularé in zona gatului. Tratamentul poate fi repetat o data
dupid 48 de ore. '

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

Pentru utilizare ca adjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg de acid tolfenamic/kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald intr-o singurd injectie
intravenoasi. Cind se administreaza intravenos, produsul trebuie injectat lent. La primele semne de
intolerantd, injectia trebuie intrerupta.

. Porci: 2 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml de produs medicinal
veterinar/20 kg greutate corporald ca o singurd injectie intramusculara.
Volumul maxim injectat este de 20 ml per loc de injectare.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de pand la 84 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Studiile de tolerantd la bovine au permis si se determine ¢ o doza de 4 ori mai mare fata de cea
terapeutica (16 mg/kg greutate corporald) poate constitui limita de siguranta a administrarii produsului.
La doze de 18 §i 20 mg / kg greutate corporali (de 4,5 i 5 ori doza terapeuticd), s-au inregistrat semne
de toxicitate tranzitorii la nivel central, sub forma de agitatie, tulburdri de echilibru si incoordonare
motorie.

Au existat variatii semnificative ai parametrilor hematologici §i biochimici care au corespuns unor
modificiri tranzitorii ale functiilor digestive si hepatice.

La porci, acidul tolfenamic este bine tolerat (doza de pana la 5 ori mai mare decét doza terapeutica), desi
pot apirea reactii la locul injectérii care sunt intense si se recupereaza spontan in 7-14 zile.
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In caz de supradozaj la ciini si pisici, simptomele descrise in sectiunea Reactii adverse pot fi exacerbate.

In acest caz, se recomandd suspendarea tratamentului si instituirea 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

A se administra doar de citre un medic veterinar in cazul administrarii intravenoase sau sub
supravegherea si controlul acestuia.

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.

Poreci:
Carne si organe: 16 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AGO02

4.2 Farmacodinamie

Acidul tolfenamic (N-(2-metil-3-clorofenil) acid antranilic) este un medicament antiinflamator
nesteroidian care apartine grupului fenamat. Acidul tolfenamic poseda proprietati antiinflamatorii,
analgezice si antipiretice.

Activitatea antiinflamatorie a acidului tolfenamic se datoreaza inhibérii ciclooxigenazei (COX-1 si
COX-2), ceea ce determina o reducere a prostaglandinei (mediatori inflamatori importanti) si a
tromboxanului (agregatori plachetari).

4.3 Farmacocinetica

La bovine si porci, acidul tolfenamic, administrat pe cale intramusculara la o dozi de 2 mg/kg greutate
corporald, se absoarbe rapid de la locul de injectare, atingdnd la o valoare medie a concentratiei
plasmatice maxime de aproximativ 1,4 pg/ml la bovine si de 2,3 pg/ml la porci in aproximativ 1 ord, cu
un volum de distributie de aproximativ 1,3 L/kg la ambele specii si o fixare in albumina plasmatica >
97%.

La ciini, acidul tolfenamic este absorbit ugor. Dupa administrarea parenterald a unei doze de 4 mg/kg
greutate corporala, se obtine o concentratie plasmaticd maximi de aproximativ 4 ug/ml (SC) si de
aproximativ 3 pg/ml (IM) dupa doua ore.

La pisici, absorbtia este rapidd. Dupa o ora de la administrarea parenterald de 4 mg/kg greutate corporala,
se Inregistreazi un maxim de 3,9 pug/ml.
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Acidul tolfenamic ~§sté distribuit in toate organele, cu o concentratie mai mare in plasma, tractul digest.ivz
ficat, plamani si rinichi, fiind, dimpotriva, foarte slab regasit in creier. Acidul tolfenamic si metabolitii
sai traverseaza placenta intr-o proportie mica.

1n fluidele extracelulare, concentratiile sunt similare cu cele ale plasmei atét in tesuturile periferice
sanatoasé, ct si in cele inflamate.

Apare, de asemenea, in lapte in forma activi, asociatd in principal cu coagulul.

Acidul tolfenamic urmeazi un ciclu enterohepatic care asigurd o duratd mai lungé a concentratiei

terapeutice in plasma.
Timpul de injumititire plasmatic prin eliminare al acidului tolfenamic variazi intre 3-5 ore la porci §1

8-15 ore la bovine.
Se excretd nemodificati mai ales prin urind (~70%), pe cale biliard si prin fecale (~30%) la porci si
bovine. Excretia laptelui este neglijabila.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

sawge

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare. A se pastra flaconul in
cutie pentru a fi protejat de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, Inchise cu
dopuri din clorobutil si capace din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului
Cutie cu 1 flacon de 20 ml
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 4
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

Labiana Life Sciences, S.A.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220187

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 14.12.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu flacon de 20 ml, 50 m], 100 ml i 250 ml

’T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOLFELAB 40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, pisici si cdini

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acid tolfenamic ............. 40,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 m!
250 m]

| 4. SPECIITINTA

Bovme*porm, pxsxc §

oo 4t

|5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pisici: SC

Caini: IM si SC
Bovine: IMsi IV
Porci: IM

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

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

Injectie intravenoasd
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore
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Poreci:
Carne si organe: 16 zile

| 8.  DATA EXPIRARII T

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pini la: .......

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

[ 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 indeméana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Labiana Life Sciences, S.A.

| 14, NUMERELE AUTORIZATIIL.OR DE COMERCIALIZARE T

220187

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml si 250 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acid tolfenamic............... 40,0 mg

[3. SPECHTINTA

Boviis: porci,pisici §i caini:

gl ol Ead

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

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

Injectie intravenoasd
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Poreci:
Carne si organe: 16 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza péna la: .......

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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' 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

9.  NUMARUL SERIEI —

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
Flacon de 20 ml si 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOLFELAB 40 mg/ml solutie injectabila pentrubovme,porcx,plsxclélcﬁlm

o gl

[2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acid tolfenamic.................. 40,0 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|4. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschiderea flaconului, se utilizeaza in timp de 28 zile.
A se utiliza pand la: .......
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PROSPECTUL

Pénumirea produsului medicinal veterinar

TOLFELAB 40 mg/ml solutie injectabil pentru bovine, porci, pisici gi cdini
2.  Compozitie

Fiecare m] contine:
Substanta activa:

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

Excipienti:

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

Solutie injectabild limpede, gdlbuie, fard particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine, porci, pisici si cdini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratament de suport in afectiunile care pot provoca durere i inflamatie:

Bovine: ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociata bolilor respiratorii si ca adjuvant in
tratamentul mastitei acute.

Porci: ca adjuvant in tratamentul sindromului disgalaxiei postpartum (SDP ).

Pisici: ca adjuvant in tratamentul bolilor respiratorii superioare in asociere cu terapia antimicrobiana,
daca e cazul.

Caini: pentru tratamentul sindroamelor postoperatorii inflamatorii si dureroase si pentru reducerea
durerii postoperatorii.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, insuficienta hepatica sau insuficienta renala acuta.
Nu se utilizeaza in caz de ulceratie sau sangerare digestiva sau in cazul discraziei sanguine.

La pisici nu injectati intramuscular.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea la animale cu vArsta mai mica de 6 siptiméni sau la animale in varstd poate implica un risc
suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitata, animalelor li se poate administra o dozd
redusi i este esentiala o abordare clinica atenta. Trebuie luatd in considerare reducerea metabolismului

si excretiei la aceste animale.
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Evitafi utilizarea la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece existd un ris¢”
potential de crestere a toxicititii renale. :

Trebuie evitatd administrarea concomitenti cu potentiale medicamente nefrotoxice.

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

In cazul reactiilor adverse (anorexie, varsaturi, diaree, prezenta singelui in fecale) care apar in timpul
tratamentului, trebuie contactat medicul veterinar pentru recomandari si trebuie luati in considerare
posibilitatea intreruperii tratamentului.

La cdini, gradul de calmare a durerii dupa administrarea preoperatorie poate fi influentats de severitatea
si durata operatiei.

La bovine si porci, se recomanda administrarea acestui produs medicinal in mugchii gatului, deoarece
acestia au o toleranta locald mai mare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Produsul poate cauza sensibilizarea pielii si a ochilor. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) sau la alcoolul benzilic, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala. In caz
de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea sau ochii. in caz de contact
accidental, spalati imediat zona expusé cu multd apa curati.

Gestatie si lactatie:

Pisici si clini:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la pisici si caini in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea pe parcursul perioade de gestatie sau lactatiei.

Bovine si porei:

Rezultatele studiilor efectuate pe sobolan i iepure nu au evidentiat efecte teratogene.

Studiile peri si postnatale efectuate la §obolan au arétat cd acidul tolfenamic nu are nicio influenta asupra
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneﬁcm/rlsc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi simultan cu alte antiinflamatoare nesteroidiene sau intr-un interval de 24 de ore
intre ele. Alte AINS, diuretice, anticoagulante si substante cu afinitate mare pentru proteinele plasmatice
pot concura pentru legarea la proteine, producand 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.

Supradozare:
Studiile de tolerantd la bovine au permis si se determine cd o dozd de 4 ori mai mare fata de cea

terapeutica (16 mg/kg greutate corporald) poate constitui limita de sigurantd a administrarii produsului.
La doze de 18 si 20 mg / kg greutate corporald (de 4,5 si 5 ori doza terapeuticd), s-au inregistrat semne
de toxicitate tranzitorii la nivel central, sub forma de agitatie, tulburdri de echilibru si incoordonare
motorie.

Au existat variatii semnificative ai parametrilor hematologici si biochimici care au corespuns unor
modificéri tranzitorii ale functiilor digestive si hepatice.
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La porci, acidul tolfenamic este bine tolerat (doza de pand la 5 ori mai mare decit doza terapeutic#), desi
pat‘aparea reactii la locul injectirii care sunt intense si se recupereaza spontan in 7-14 zile.

gr%c‘a“z: de supradozaj la caini si pisici, simptomele descrise in sectiunea Evenimente adverse pot fi
exacerbate. In acest caz, se recomandd suspendarea tratamentului si instituirea unui tratament

simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar in cazul administrarii intravenoase sau sub

supravegherea si controlul acestuia.

eye eyt

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

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Porci, pisici si cdini.

Rare Poliuria, polidipsia’

(1 p4na la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Foarte rare Reactii locale la locul injectarii.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile | Anorexie?

izolate): . . .
) Diaree, varsaturi si sange in fecale?

1- aceste semne dispar spontan dupd tratament.
2- 1in cazul in care oricare dintre acestea persistd, tratamentul trebuie intrerupt.

Specii tinta: Bovine.

Rare Pribugire?
(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Poliuria, polidipsia
Foarte rare Reactii locale la locul injectarii.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile | Anorexie?
izolate):

Diaree, varsaturi si sange in fecale?

1- aceste semne dispar spontan dupé tratament.
2-in cazul in care oricare dintre acestea persistd, tratamentul trebuie intrerupt.
3- dupa injectare intravenoasa rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti ci medicamentul nu a functionat, vd rugdm s& contactati, in
primul rind, medicul veterinar, De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, folosind datelor de contact de la
sfarsitul acestui prospect, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare .
AN

Bovine: utilizare intramusculara (IM) sau intravenoasa (IV).
Porci: utilizare intramusculara (IM).

Caini: utilizare intramuscular (IM) sau subcutanata (SC).
Pisici: utilizare subcutanata (SC).

Pisici si caini: 4 mg de acid tolfenamic/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml de produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporald, administrat ca o singuri injectie si repetat o data dupa 24 de ore, daci
este necesar si in functie de evaluarea clinica.

Pentru reducerea durerii postoperatorii la cdini, aceasta se administreaza cel mai bine preoperator, in
momentul premedicarii, in doza unicd, cu o ord inainte de inducerea anesteziei.

La animalele cu greutate micd, se recomanda utilizarea seringilor de tip insulind pentru a asigura dozarea
corecta.

Bovine: Pentru utilizare ca adjuvant in reducerea inflamatiei acute asociate cu bolile respiratorii la
bovine: 2 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/20
kg greutate corporald prin injectie intramusculard in zona gatului. Tratamentul poate fi repetat o data
dupa 48 de ore.

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

Pentru utilizare ca adjuvant in tratamentul mastitei acute: 4 mg de acid tolfenamic/kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald intr-o singurd injectie
intravenoasid. Cand se administreaza intravenos, produsul trebuie injectat lent. La primele semne de
intolerantd, injectia trebuie intrerupta.

Porci: 2 mg acid tolfenamic/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar/20
kg greutate corporald ca o singura injectie intramusculara.
Volumul maxim injectat este de 20 ml per loc de injectare.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana la 84 de ori.
10. Perioade de asteptare

Bovine:

Injectie intramuscular
Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

Injectie intravenoasd
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Porei:

Carne si organe: 16 zile

FIORN

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.

A se pistra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumini. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar
dupd data expirdrii marcati pe cutia de carton si pe eticheta flaconului dupid EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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12, Precautii speciale pentru eliminare
- 'Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numir autorizatie:
220187

Dimensiunile ambalajului
Cutie cu 1 flacon de 20 ml
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spania.

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC INNOVET IMPEX SRL
Aleea Botorani, nr. 4, BLV 82, sc. A, apt. 1, sector 5, Bucuresti, Roménia
Tel:+40213163060;Fax:+40213119311

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