agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
TOLFEDIAN solucidn inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDIAN solucion inyectable

Acido tolfenamico

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Acido tolfenamiCo ....c.vveeeeeeeeeeeeeeeeeen 40,0 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519)...................... 10,4 mg
Formaldehido sulfoxilato de sodio............ 5,0 mg

Otros excipientes, c.s.

Solucion limpida, incolora o ligeramente amarilla

4. INDICACIONES DE USO
Bovino:

Control de la inflamaciéon aguda asociada a enfermedades respiratorias y coadyuvante en el
tratamiento de la mastitis aguda.

Porcino:
Coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia.
Gatos:

Tratamiento coadyuvante de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en asociacion
con terapia antimicrobiana.
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Perros:

Sindromes inflamatorios y dolorosos consecutivos a las intervenciones quirdrgicas. Prevencién
del dolor posoperatorio.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

Bovino vy porcino:

No se recomienda el uso de este medicamento en animales con insuficiencia cardiaca,
hepética o renal. El acido tolfenamico no se recomienda si existen Ulceras digestivas.

Gatos vy perros:

No usar en animales con cardiopatias, enfermedad hepatica o renal, cuando exista la
posibilidad de ulceracidon o hemorragia gastrointestinal o cuando exista evidencia de discrasia
sanguinea.

No usar la via intramuscular en gatos.

6. REACCIONES ADVERSAS

Bovino vy porcino:

En raras ocasiones se puede producir colapso en terneros tras la inyeccion intravenosa rapida.
Cuando se administra por via intravenosa el producto se debe inyectar lentamente. Tras
aparecer los primeros signos de intolerancia, interrumpir la inyeccion.

Gatos y perros:

Anorexia, voémitos, diarreas 0 sangre en heces pueden presentarse en muy raras ocasiones.
Poliuria y polidipsia pueden presentarse en muy raras ocasiones y de forma transitoria.

En la mayoria de los casos, estos sintomas suelen desaparecer espontdneamente a la
supresion del tratamiento.

Reacciones locales en el punto de inyeccion pueden aparecer en muy raras ocasiones.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales

tratados)
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- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino, gatos y perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Vias de administracion:

Bovino: intramuscular o intravenosa

Porcino: intramuscular

Gatos: subcutanea. No emplear la via intramuscular.

Perros: intramuscular o subcutanea

Posologia:

Bovino:

En inflamacién aguda asociada a enfermedades respiratorias, 2 inyecciones de 2 mg de &cido
tolfendmico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento/20 kg de peso vivo cada una),

por via intramuscular en los masculos del cuello, separadas 48 horas.

Como coadyuvante en tratamiento de mastitis aguda, 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso
vivo (equivalente a 1 ml de medicamento/10 kg de peso vivo) en inyeccién intravenosa Unica.

Porcino:

2 mg de acido tolfenamico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento/20 kg de peso
vivo) en inyeccion intramuscular Unica.

Gatos y perros:

La dosis recomendada es de 4 mg de &cido tolfenamico/kg de peso vivo (equivalente a 0,1 ml
de medicamento/kg de peso vivo. Esta dosis puede repetirse a las 24 horas.

Para la prevencion del dolor posoperatorio en perros administrar una Unica inyeccion
intramuscular de 4 mg de &acido tolfenamico/kg de peso vivo (equivalente a 0,1 ml de
medicamento/kg de peso vivo), una hora antes de la induccion a la anestesia.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

En animales de reducido peso, es aconsejable el empleo de jeringas tipo insulina para
asegurar una dosificacion correcta.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No superar los 20 ml por punto de inyeccion.

El tapon no debe perforarse méas de 50 veces.

El usuario debera escoger el envase que se ajuste mejor a las especies de destino a tratar.

10. TIEMPOS DE ESPERA
Bovino:

Inyeccién intramuscular:
Carne: 12 dias

Leche: cero horas

Inyeccidn intravenosa:

Carne: 4 dias

Leche: 24 horas

Porcino:

Carne: 16 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Bovino vy porcino:

Se recomienda la administracion de TOLFEDIAN en los musculos del cuello, dado que estos
presentan una mayor tolerancia local.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Gatos vy perros:

El uso en animales menores de 6 semanas de edad y en animales de edad avanzada supone
un riesgo adicional por lo que no se recomienda administrar el medicamento a estos animales.
Si no se puede evitar el uso, puede ser necesario reducir la dosis y extremar el seguimiento
clinico.

No exceder la dosis establecida o duracion del tratamiento.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, por su riesgo potencial
de incrementar la toxicidad renal.

Es aconsejable no administrar este medicamento veterinario a animales anestesiados, hasta
que estos no estén completamente recuperados.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales:

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las
personas con hipersensibilidad conocida al acido tolfendmico, a los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) y/o al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

El producto puede ser irritante para la piel y los ojos. Evitar salpicaduras en la piel y los ojos.
Lavar con abundante agua si esto ocurre. Consulte con un médico en caso de que la irritacién
persista.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion vy lactancia;

Bovino y porcino:

Los resultados de los estudios realizados en ratas y en conejos no evidenciaron efecto
teratdégeno.

Estudios peri y posnatales realizados en ratas demostraron que el 4cido tolfenamico no tiene
influencia sobre la evolucién de la viabilidad, el indice de gestacion o la aparicion de
malformaciones.

Gatos y perros:

Aungue los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos sobre la
reproduccion, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No administrar de forma conjunta o dentro de las 24 horas con otros AINE, diuréticos,
anticoagulantes y sustancias con alta afinidad a proteinas plasmaticas. El &cido tolfenamico se
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une a proteinas plasmaticas en gran proporcién y puede competir con otros farmacos con alta
afinidad a proteinas plasméticas produciendo efectos toxicos.

No administrar con glucocorticoides.
Evitar la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotéxicos.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Bovino vy porcino:

Los estudios de tolerancia en bovino permitieron definir que una dosis 4 veces superior a la
terapéutica (16 mg/kg de peso vivo) puede constituir el margen de seguridad de administracion
del producto. Con dosis de 18 y 20 mg/kg de peso vivo (4,5 y 5 veces la dosis terapéutica), se
registraron de manera transitoria signos de toxicidad a nivel central, en forma de agitacion,
trastornos del equilibrio e incoordinacion motora. Se registraron variaciones significativas en los
pardmetros hematolégicos y bioquimicos que correspondieron a modificaciones transitorias de
las funciones digestivas y hepaticas.

En porcino, el acido tolfenamico es bien tolerado (dosis hasta 5 veces superiores a la dosis
terapéutica), aunque pueden existir reacciones en el punto de inyeccion que son intensas y de
recuperacion espontanea en 7-14 dias.

Gatos y perros:

En caso de sobredosificacién pueden aparecer de forma exacerbada los sintomas descritos en
el apartado de reacciones adversas. En este caso se recomienda suspender el tratamiento e
instaurar un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

N° Registro:3811 ESP
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Formatos:

Caja con 1 vial de 20 ml
Caja con 1 vial de 100 mi
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion exclusiva por el veterinario (en caso de administracion intravenosa) o bajo su
supervision y control.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 7 de 7 CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
TOLFEDIAN - 3811 ESP - Prospecto Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-11 Medicamentos y

Productos Sanitarios



