[Wersja 8.2, 01/2021]

A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
TOLFENIL 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,

25191 Lleida - Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfenil 40 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan
Kwas tolfenamowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Kwas tolfenamowy ........cccceveveeeviienieeeiieenen, 40,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519)......ccecvvvvennnnen. 10,4 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan........................ 5,0 mg

Klarowny, zottawy roztwor, wolny od widocznych czasteczek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

- Leczenie wspomagajace ostrych standw zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego.

- Leczenie wspomagajace ostrego zapalenia wymienia.

Swinie:

- Leczenie wspomagajace zespolu MMA (Metritis, Mastitis and Agalactia).

Psy:

- Leczenie zapalnych i bolesnych zespolow pooperacyjnych.

- Leczenie bolu pooperacyjnego.

Koty:

- Leczenie wspomagajace chorob gornych drog oddechowych w potaczeniu z terapia
przeciwdrobnoustrojowa, jesli to wlasciwe.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby lub ostrg niewydolno$cig
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub w przypadku
zaburzen obrazu krwi.

Nie wstrzykiwa¢ domigsniowo u kotow.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, ze wzgledu na potencjalne
ryzyko nasilenia dziatania toksycznego na nerki.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zastabnigcia zwierzecia po szybkim podaniu dozylnym. Produkt
podawany dozylnie nalezy wstrzykiwac¢ powoli. Po pojawieniu si¢ pierwszych oznak nietolerancji przerwac
podawanie.

U psow i kotow moze wystapi¢ jadtowstret, wymioty, biegunka lub krew w stolcu.

Przejsciowo moze wystapi¢ wielomocz i polidypsja. W wigkszosci przypadkdéw objawy te zwykle ustepuja
samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

W miejscu wstrzyknigcia mogg pojawic si¢ reakcje miejscowe.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, swinie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Bydto: podanie domig$niowe (IM) i dozylne (IV)
Swinie: podanie domigéniowe (IM)

Psy: podanie domig$niowe i podskorne (IM i SC)
Koty: podanie podskorne (SC)

Bydlo:

- Wspomagajgco w tagodzeniu ostrych stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego:
2 wstrzyknigcia po 2 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml produktu/20 kg m.c. kazdy),
domig$niowo w migsnie szyi, w odstepie 48 godzin. Nie przekracza¢ 20 ml podawanych w jedno miejsce
wstrzyknigcia.

- Wspomagajaco w leczeniu ostrego zapalenia wymienia: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co
odpowiada 1 ml produktu/10 kg m.c.) dozylnie, w pojedynczej dawce.

Swinie:

- Wspomagajaco w leczeniu zespotu MMA: 2 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml
produktu/20 kg m.c.) domig$niowo w migsnie szyi, w pojedynczej dawce. Nie przekracza¢ 20 ml
podawanych w jedno miejsce wstrzykniecia.

Psy:

- Leczenie zapalnych i bolesnych zespoléw pooperacyjnych: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co
odpowiada 1 ml produktu/10 kg m.c.) domigsniowo lub podskornie. Dawke t¢ mozna powtdrzy¢ po 24
godzinach.

- Lagodzenie bolu pooperacyjnego: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml produktu/10
kg m.c.), domig$niowo, w pojedynczej dawce, na godzine przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Koty:

- Wspomagajaco w leczeniu chordb gérnych drog oddechowych w polaczeniu z terapia
przeciwdrobnoustrojowa, jesli wlasciwe: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml
produktu/10 kg m.c.), podskornie. Dawke te mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

Nie stosowa¢ podania domig¢§niowego u kotow.

Nie nalezy nakluwac¢ korka wigcej niz 50 razy w fiolkach o pojemnosci 250 ml i 25 razy w fiolkach
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o pojemnosci 20 ml i 100 ml. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednia wielkos¢ fiolki zgodnie
z docelowym gatunkiem, ktory ma by¢ leczony.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masa ciala zwierzecia powinna by¢ okreslona jak nadoktadnie;.

W przypadku stosowania fiolek wielokrotnego uzycia zaleca si¢ uzycie igly do aspiracji lub automatu do
wstrzykiwan, aby unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

U zwierzat o znizszej masie ciata zaleca si¢ stosowanie strzykawek insulinowych, aby zapewni¢ prawidlowe
dawkowanie.

10. OKRESY KARENCIJI

Bydlo: tkanki jadalne: Podanie domigsniowe: 12 dni. Podanie dozylne: 4 dni. Mleko: Podanie domig$niowe:
zero godzin. Podanie dozylne: 24 godziny.

Swinie: tkanki jadalne: 16 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
po uptywie ,,Terminu wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzac si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Jesli takiego zastosowania nie mozna unikngé, zwierzgta mogg wymagac¢ zmniejszenia dawki

i konieczne jest staranne postepowanie kliniczne. Nalezy uwzgledni¢ wptyw wolniejszego metabolizmu

i wydalania u tych zwierzat.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych. Zaleca si¢, aby produkt nie
byt podawany zwierzetom poddawanym znieczuleniu ogdlnemu do czasu calkowitego wybudzenia.
Stopien zlagodzenia bolu w wyniku zastosowania tzw. analgezji z wyprzedzeniem u psoOw moze zaleze¢ od
stopnia ciezkosci 1 czasu trwania operacji.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych (jadlowstret, wymioty, biegunka, obecno$¢ krwi w kale)
wystepujacych podczas leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu uzyskania porady
i rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania leczenia.

Aby nie dopusci¢ do niewydolnosci nerek, podczas leczenia nalezy zapewnic¢ zwierz¢tom odpowiednie
zaopatrzenie w wode do picia.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac uczulenie skory. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) lub na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac ostroznie, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze skora i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu nalezy natychmiast przeptuka¢ narazony obszar duzg iloscig czystej wody.

Cigza i laktacja:

Bydlo i swinie:

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Badania okotoporodowe i1 poporodowe przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze kwas tolfenamowy nie ma
wplywu na zywotnosc¢, wskaznik cigzowy ani wystepowanie wad rozwojowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Psy i koty:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow i kotow w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo ustalone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub w odstepie 24 godzin
miedzy nimi. Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty i substancje o wysokim powinowactwie do biatek osocza
mogg konkurowac o wigzanie i wywotywac efekty toksyczne.

Nie podawaé w potaczeniu z antykoagulantami.

Unikac¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Nie podawa¢ w potaczeniu z glikokortykosteroidami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Bydlo:

Badania tolerancji u bydta pozwolily okresli¢, ze dawka 4 razy wigksza niz dawka terapeutyczna (16 mg/kg
m.c.) moze stanowi¢ margines bezpieczenstwa produktu.

W dawkach 18 i 20 mg/kg m.c. (4,5- i 5-krotnos$¢ dawki terapeutycznej) przejsciowo obserwowano objawy
toksycznosci osrodkowej w postaci pobudzenia, zaburzen rownowagi i braku koordynacji ruchowe;.
Odnotowano istotne zmiany parametrow hematologicznych i biochemicznych, ktére odpowiadaty
przejsciowym modyfikacjom funkcji przewodu pokarmowego i watroby.

Swinie:

Kwas tolfenamowy jest dobrze tolerowany (dawki do 5 razy wigksze niz dawka terapeutyczna), chociaz moga
wystgpi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ktdre sg intensywne i ustgpujg samoistnie w ciggu 7—14 dni.

Psy i koty:

Objawy opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane” mogg si¢ nasili¢. W takim przypadku zaleca si¢
przerwanie leczenia i rozpoczecie leczenia objawowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoze to chroni¢
srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACIJE

Wielkos$ci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolkg 20 ml
Pudelko tekturowe z 1 szklang fiolka 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolkg 250 ml
Pudetko tekturowe z 5 szklanymi fiolkami 20 ml
Pudelko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami 100 ml
Pudetko tekturowe z 15 szklanymi fiolkami 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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