B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tolfine, 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw WIlkp.
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfine, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

Kwas tolfenamowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy 40 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 10,4 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Tolfine jest lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym, stosowanym jako lek
wspomagajacy:
= ubydla w leczeniu ostrych stanow zapalnych uktadu oddechowego oraz ostrych stanow
zapalnych wymienia (mastitis);
= u$win jest stosowany jako lek wspomagajacy w leczeniu syndromu MMA (metritis - mastitis
- agalactiae).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli podejrzewa si¢ owrzodzenia lub wystepujg krwawienia w obrgbie przewodu
pokarmowego oraz zaburzen krzepliwosci krwi.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze schorzeniami nerek, serca i watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na kwas tolfenamowy lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu produktu w zalecanych dawkach u $win i bydta obserwowano jedynie niewielkie,
samoistnie przemijajace po 7—14 dniach stany zapalne w miejscach podania.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
e w schorzeniach uktadu oddechowego podawa¢ domigsniowo w dawce 1 ml na 20 kg m.c.
(2 mg kwasu tolfenamowego na kg m.c.) jednorazowo lub dwukrotnie w odstepie 48 godzin;
e w stanach zapalnych wymienia podawa¢ jednorazowo dozylnie w dawce 1 ml na 10 kg m.c.
(4 mg kwasu tolfenamowego na kg m.c.).
Swinie:
e podawac jednorazowo domig$niowo w dawce 1 ml na 20 kg m.c. (2 mg kwasu tolfenamowego
na kg m.c.).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne — 4 dni.

Bydto:

0 po podaniu domig¢sniowym
tkanki jadalne — 12 dni,
mleko — 12 godzin;

W po podaniu dozylnym
tkanki jadalne — 4 dni,
mleko — 24 godziny.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP (termin wazno$ci). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie wstrzykiwac wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek i czasu leczenia.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowac fagocytoze i dlatego leczac stany zapalne
zwigzane z zakazeniami bakteryjnymi nalezy podawaé jednoczesnie odpowiednie leki
przeciwbakteryjne.

Stosowanie leku u zwierzat odwodnionych, przy obnizonym ci$nieniu krwi i w stanach hipowolemii
zwigksza jego nefrotoksycznose¢.

Unika¢ podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Stosowac ostroznie u zwierzat ponizej 6. tygodnia Zycia oraz u zwierzat starych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac tacznie z glikokortysteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
Kwas tolfenamowy w duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza i moze konkurowac z lekami o
wysokim stopniu wigzania z biatkami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane objawy przedawkowania u $win i bydta.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkla typu I zawierajgce 50 ml, 10 ml i 250 ml, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw WIlkp.
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