I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tolfenaamhape..........cocevevieienenncneneene 40 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . oL
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks

koostis manustamiseks
Bensiiiilalkohol (E1519) 10,4 mg
Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter -

Etanoolamiin -

Stistevesi -

Léabipaistev varvitu kuni kergelt kollakas lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, koer ja kass.

3.2 Niidustused loomaliigiti
Veis:

Téiendava ravimina kopsupoletiku korral {ildseisundi parandamiseks ja ninaeritise vihendamiseks,
tdiendava ravimina dgeda mastiidi korral.

Siga:
Tédiendava ravimina mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi korral.

Koer:
Luustiku-liigeste ja lihas-skeleti pdletikuliste ning valulike seisundite stimptomaatiline ravi.
Operatsioonijargse valu vahendamine.

Kass:
Febriilsete siindroomide ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada koertel ja kassidel, kui esineb siidame-, maksa- v3i d4ge neerupuudulikkus, seedetrakti
haavandid vdi verejooksud vai kui esineb vere diiskraasia.

3.4 Erihoiatused



Koerad ja kassid:
Tépse annuse tagamiseks on vdikese kehakaaluga loomadel soovitatav kasutada insuliini manustamiseks
moeldud siistalt.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte {iletada soovitatud annust ega ravi kestust.
Ravimi manustamisel jargida aseptilisi ettevaatusabindusid.

Koerad ja kassid:

Veterinaarravimi manustamisel alla 6 nddala vanustele loomadele v4ib kaasneda lisarisk. Kui sellist
manustamist ei ole véimalik véltida, voib olla vajalik annuse vihendamine ja oluline on looma
hoolikas kliiniline jélgimine.

Viltida kasutamist vedelikupuudusest tingitud hiipovoleemia korral voi hiipotensiooniga loomadel,
kuna esineb suurem nefrotoksilisuse oht.

Kroonilise neerupuudulikkusega loomade ravimisel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Veised:
Intravenoossel manustamisel tuleb ravimit siistida aeglaselt. Esimeste talumatuse ndhtude ilmnemisel
tuleb stistimine katkestada.

Ravi ajal ilmnevate korvaltoimete korral tuleb ndu kiisimiseks pdérduda oma veterinaararsti poole.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei rakendata.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis:
Méédramata sagedus Kollaps!

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

! juhuti pérast kiiret intravenoosset siistimist

Koer ja kass:

Harv Kohulahtisus, oksendamine

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Maéidramata sagedus Suurenenud janu ja/voi diurees?

(el saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Anoreksia, vere esinemine viljaheites.

% ajutine esinemine

Enamikul juhtudest kaovad kohulahtisus, oksendamine, janu ja/vdi diureesi suurenemine ravi
1dpetamisel iseenesest.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale vai riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Kuigi koerte ja kasside puhul ei ole laboriloomadega tehtud uuringud ndidanud mingit m&ju
reproduktiivsusele, ei ole selle ravimi kasutamine tiinuse ajal soovitatav.

Veistel ja sigadel v3ib veterinaarravimit kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samal ajal voi 24 tunni jooksul teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid.
Tolfenaamhape seondub tugevalt plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veised: intravenoosne ja intramuskulaarne manustamine.
Sead: intramuskulaarne manustamine.

Koerad: intramuskulaarne ja subkutaanne manustamine.
Kassid: subkutaanne manustamine.

Veised:
- Hingamisteede haigusega seotud pdletiku korral:
2 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 20 kg kohta)
intramuskulaarse stiistena kaelapiirkonda. Ravi voib korrata iiks kord 48 tunni pérast.
- Mastiidi korral:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 10 kg kohta)
ithekordse intravenoosse siistena.

Sead:
- 2 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 20 kg kohta)
ithekordse intramuskulaarse siistena.

Veised ja sead:
Mitte manustada rohkem kui 20 ml iihte siistekohta.

Koerad:

- Luustiku-liigeste ja lihas-skeleti pdletikuliste ning valulike seisundite siimptomaatiline ravi:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta manustatuna kas iihe siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta subkutaanselt voi intramuskulaarselt), mida voib korrata 48 tundi hiljem
(1 ml veterinaarravimit kehamassi 10 kg kohta) voi tihekordse siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta), misjérel voib jatkata suukaudse raviga.

- Operatsioonijargse valu vahendamine:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 10 kg kohta
ithe siistena), premedikatsiooniks intramuskulaarselt, eelistatavalt 1 tund enne anesteesia
esilekutsumist.

Kassid:
- Febriilsete siindroomide ravi:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta manustatuna kas iihe siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta subkutaanselt), mida voib korrata 48 tundi hiljem (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta) voi lihekordse siistena (1 ml veterinaarravimit kehamassi 10 kg kohta),
misjérel voib jatkata suukaudse raviga.



Korduvaks ravimi votmiseks on soovitatav kasutada aspireerimisndela voi mitmeannuselist siistalt, et
viéltida korgi liigset ldbistamist. 25, 50 ja 100 ml viaalide korki vdib ldbistada kuni 20 korda. 250 ml
viaalide korki v4ib ldbistada kuni 25 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Uleannustamise korral rakendada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Veis:

Intramuskulaarne stistimine:

Lihale ja so6davatele kudedele: 12 péeva.
Piimale: 0 tundi.

Intravenoosne siistimine:
Lihale ja soodavatele kudedele: 4 paeva.
Piimale: 24 tundi.

Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 16 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1AGO02
4.2 Farmakodiinaamika

Tolfenaamhape (N-(2-metiiiil-3-klorofeniiiil) antraniilhape) on mittesteroidne pdletikuvastane ravim
(MSPVR), mis kuulub fenamaatide rithma. Tolfenaamhape toimib pdletikuvastaselt, valuvaigistavalt
ja palavikuvastaselt.

Tolfenaamhappe pdletikuvastane toime on peamiselt tingitud tsiiklooksiigenaasi inhibeerimisest ning
seeldbi prostaglandiinide ja tromboksaanide (oluliste poletiku vahendajate) silinteesi vdhenemisest.

4.3 Farmakokineetika

Koertel imendub tolfenaamhape kiiresti. Siistimisega saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon
ligikaudu 4 pg/ml (subkutaanselt) ning ligikaudu 3 pg/ml (intramuskulaarselt) 2 tundi parast 4 mg
tolfenaamhappe manustamist kg kohta (intramuskulaarselt ja subkutaanselt).

Kassidel on imendumine véga kiire. Siistimisega saabub keskmine maksimaalne
plasmakontsentratsioon (Cmax) ligikaudu 3,9 pg/ml umbes 1 tund (Tmax) parast 4 mg tolfenaamhappe
manustamist kg kohta.

Veistel ja sigadel imendub intramuskulaarselt siistitud tolfenaamhape annuses 2 mg/kg kiiresti
stistekohast, kusjuures keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon veistel on umbes 1,4 pg/ml ja

sigadel 2,3 pug/ml, mis saabub umbes 1 tunniga.

Jaotusruumala on veistel ja sigadel umbes 1,3 I/kg.



Tolfenaamhape seondub ulatuslikult (> 97%) plasma albumiiniga.

Tolfenaamhape jaotub koikides elundites, kusjuures plasmas, seedetraktis, maksas, kopsudes ja
neerudes on selle kontsentratsioon suur. Samas ajus on kontsentratsioon vdike. Tolfenaamhape ja selle
metaboliidid ei 1dbi platsentaarbarjiéri olulisel méaéral.

Veistel ja sigadel jaotub tolfenaamhape ka rakuvilises vedelikus: nii tervete kui ka poletikuliste
perifeersete kudede rakuvilises vedelikus saavutatakse sarnane kontsentratsioon kui plasmas. See
esineb ka piimas aktiivsel kujul, peamiselt piimavalkudega seondunult.

Tolfenaamhape 14bib ulatusliku enterohepaatilise retsirkulatsiooni ja selle tulemusena piisib
plasmakontsentratsioon kauem stabiilsena.

Koertel ja kassidel eritub tolfenaamhape enamasti muutumatul kujul, vihesel méaaral ka mitteaktiivsete
metaboliitidena.

Neerupuudulikkusega koertel ei ole tolfenaamhappe eritumine tavapirasest erinev.

Eliminatsiooni poolvdirtusaeg varieerub 3—5 tunnist sigadel 8—15 tunnini veistel.

Veistel ja sigadel eritub tolfenaamhape peamiselt muutumatul kujul véljaheitega (~30%) ja uriiniga
(~70%).

5.  FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaoélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat..
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pruunid II tiidipi klaasist viaalid, mis on suletud klorobutiitilkummist korgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
Pappkarbis on iiks 25 ml, 50 ml, 100 ml voi 250 ml viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI



V.M.D.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/329/001-004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupaev: 03/02/2025

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

11 LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tolfenaamhape 40 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. LOOMALIIGID

S oall.l

|5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: i.m., i.v.
Sead: i.m.
Koerad: s.c., i.m.
Kassid: s.c.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis:

i.m. siistimine:

Lihale ja so6davatele kudedele: 12 péeva.
Piimale: 0 tundi.

1.v. stistimine:

Lihale ja soddavatele kudedele: 4 pieva.
Piimale: 24 tundi.

Siga:

11



Lihale ja soodavatele kudedele: 16 péaeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

V.M.D.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/329/001 (25 ml)
EU/2/24/329/002 (50 ml)
EU/2/24/329/003 (100 ml)
EU/2/24/329/004 (250 ml)

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL (klaas, 100 m1/250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tolfenaamhape 40 mg/ml

3.  LOOMALIIGID

S uall .l

| 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: i.m., 1.v.
Sead: i.m.
Koerad: s.c., i.m.
Kassid: s.c.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis:

1.m. siistimine:

Lihale ja so6davatele kudedele: 12 péeva.
Piimale: 0 tundi.

1.v. siistimine:
Lihale ja soodavatele kudedele: 4 paeva.
Piimale: 24 tundi.

Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 16 péeva.

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.
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|7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

V.M.D.

9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (klaas, 25 ml/50 ml)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

TOLFENAMIC ACID VMD

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Tolfenaamhape 40 mg/ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.
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B. PAKENDI INFOLEHT

16



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, koertele ja kassidele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tolfenaamhape: 40 mg

Abiained:
Bensiiiilalkohol (E1519): 10,4 mg

Lébipaistev vérvitu kuni kergelt kollakas lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga, koer ja kass.

S all .l

4. Niidustused
Veis:

Téaiendava ravimina kopsupdletiku korral ildseisundi parandamiseks ja ninaeritise vihendamiseks,
tdiendava ravimina dgeda mastiidi korral.

Siga:
Tédiendava ravimina mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi korral.

Koer:

Luustiku-liigeste ja lihas-skeleti pdletikuliste ning valulike seisundite slimptomaatiline ravi.
Operatsioonijargse valu vahendamine.

Kass:

Febriilsete siindroomide ravi.

5. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada koertel ja kassidel, kui esineb siidame-, maksa- v4i d4ge neerupuudulikkus, seedetrakti
haavandid voi verejooksud voi kui esineb vere diiskraasia.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:
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Koerad ja kassid: vdikese kehakaaluga loomadel on soovitatav kasutada insuliini manustamiseks
moeldud siistalt, et tagada tdpne annus.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Mitte liletada soovitatud annust ega ravi kestust.
Ravimi manustamisel jargida aseptilisi ettevaatusabindusid.

Koerad ja kassid: Veterinaarravimi manustamisel alla 6 nddala vanustele loomadele voib kaasneda
lisarisk. Kui sellist manustamist ei ole vdimalik véltida, vdib olla vajalik annuse vihendamine ja
oluline on looma hoolikas kliiniline jdlgimine.

Viltida kasutamist vedelikupuudusest tingitud hiipovoleemia korral vi hiipotensiooniga loomadel,
kuna esineb suurem nefrotoksilisuse oht.

Kroonilise neerupuudulikkusega loomade ravimisel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Veised: Intravenoossel manustamisel tuleb ravimit siistida aeglaselt. Esimeste talumatuse nahtude
ilmnemisel tuleb siistimine katkestada.

Ravi ajal ilmnevate soovimatute toimete korral tuleb nou kiisimiseks pdorduda oma veterinaararsti
poole.

Tiinus ja laktatsioon:

Kuigi koerte ja kasside puhul ei ole laboriloomadega tehtud uuringud ndidanud mingit m&ju
reproduktiivsusele, ei ole selle ravimi kasutamine tiinuse ajal soovitatav.

Veistel ja sigadel voib veterinaarravimit kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Mitte manustada samal ajal vOi 24 tunni jooksul teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid.
Tolfenaamhape seondub tugevalt plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega.

Uleannustamine:
Uleannustamise korral rakendada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
7/ Kérvaltoimed

Veis:

Miéramata sagedus Kollaps!
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

! juhuti pérast kiiret intravenoosset siistimist

Koer ja kass:

Harv Kohulahtisus, oksendamine

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Maiidramata sagedus Suurenenud janu ja/voi diurees?

(el saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Anoreksia, vere esinemine viljaheites.

? ajutine esinemine

Enamikul juhtudest kaovad kdhulahtisus, oksendamine, janu ja/voi diureesi suurenemine ravi
lopetamisel iseenesest.

18



Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kodigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale voi ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veised: intravenoosne ja intramuskulaarne manustamine.
Sead: intramuskulaarne manustamine.

Koerad: intramuskulaarne ja subkutaanne manustamine.
Kassid: subkutaanne manustamine.

Veised:
- Hingamisteede haigusega seotud pdletiku korral:
2 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 20 kg kohta)
intramuskulaarse siistena kaelapiirkonda. Ravi voib korrata iiks kord 48 tunni pérast.
- Mastiidi korral:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 10 kg kohta)
ithekordse intravenoosse siistena.

Sead:
- 2 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 20 kg kohta)
ithekordse intramuskulaarse siistena.

Veised ja sead:
Mitte manustada rohkem kui 20 ml iihte siistekohta.

Koerad:

- Luustiku-liigeste ja lihas-skeleti pdletikuliste ning valulike seisundite siimptomaatiline ravi:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta manustatuna kas iihe siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta subkutaanselt voi intramuskulaarselt), mida voib korrata 48 tundi hiljem
(1 ml veterinaarravimit kehamassi 10 kg kohta) voi ihekordse siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta), misjérel voib jatkata suukaudse raviga.

- Operatsioonijargse valu vihendamine:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile kehamassi 10 kg kohta
ithe siistena), premedikatsiooniks intramuskulaarselt, eelistatavalt 1 tund enne anesteesia
esilekutsumist.

Kassid:

- Febriilsete siindroomide ravi:
4 mg tolfenaamhapet kehamassi kg kohta manustatuna kas iihe siistena (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 10 kg kohta subkutaanselt), mida voidakse korrata 48 tundi hiljem (1 ml veterinaarravimit
kehamassi 1 kg kohta) vdi lihekordse siistena (1 ml veterinaarravimit kehamassi 10 kg kohta), misjarel
vOib jétkata suukaudse raviga.

9. Soovitused dige manustamise osas
Korduvaks ravimi v3tmiseks on soovitatav kasutada aspireerimisndela voi mitmeannuselist siistalt, et

viéltida korgi liigset ldbistamist. 25, 50 ja 100 ml viaalide korki vdib ldbistada kuni 20 korda. 250 ml
viaalide korki vdib lébistada kuni 25 korda.
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10. Keeluajad

Veised:

Intramuskulaarne siistimine:

Lihale ja s66davatele kudedele: 12 péeva.
Piimale: 0 tundi.

Intravenoosne siistimine:

Lihale ja soddavatele kudedele: 4 pieva.
Piimale: 24 tundi.

Sead:

Lihale ja soddavatele kudedele: 16 péeva.
11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast
margistust Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/24/329/001: Pappkarp iihe 25 ml viaaliga.
EU/2/24/329/002: Pappkarp iihe 50 ml viaaliga.
EU/2/24/329/003: Pappkarp iihe 100 ml viaaliga.
EU/2/24/329/004: Pappkarp ithe 250 ml viaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{pp.kk.aaaa}
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja :
V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIA

+32 (0) 14 67 20 51

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIA

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
PRANTSUSMAA

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6drduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed voimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tel/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapmsa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crapa 3aropa, bbarapus BE-2370 Arendonk
Ten: +359 42 636 858 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, V.M.D.

Orestads Boulevard 73, Hoge Mauw 900
2300 Kebenhavn S BE-2370 Arendonk
TIf: +45 86 14 00 00 Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EALGoa

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgié¢

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Roméania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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