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1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Tolfedine Vet.

Leegemiddelform: Tabletter
Styrke: 60 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tablet indeholder:
Aktivt stof:
Tolfenamsyre 60 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestof-
fer og andre bestanddele

Calciumhydrogenphosphat dihydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Hvedestivelse

Magnesiumstearat

Natriumdocusat

Renset vand

Tabletter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
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Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Akutte og kroniske (ikke-infektigse) inflammatoriske tilstande hos hund.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til hunde med hjerte-, lever- eller nyresygdom.

Ma ikke anvendes til hunde med gget risiko for ulceration eller blgdning i det gastrointestinale
system.

Ma ikke anvendes ved tegn pa bloddyskrasi.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Den anfgrte dosis og behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

Unge hunde, som er under 6 uger gamle eller &ldre hunde, bar behandles med forsigtighed.
Eventuel reduktion af dosis og omhyggelig overvagning af behandlingen anbefales.

Undga brug til hunde som er dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive, da der er risiko for
gget renal toksicitet.

Det anbefales, at veteringerleegemidlet ikke gives til hunde i universel anastesi, far dyret er
fuldstendigt restitueret.

Hvis bivirkninger, som f.eks. anoreksi, opkastning, diarré eller blod i affaringen opstar i lgbet af
behandlingen, skal dyrleegen kontaktes.

Dyrlaegen bgr tilse hunde i slutningen af behandlingsperioden.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for NSAID-praeparater bar kontakt med veterinzerlegemidlet undgas.

Undga kontakt med hud eller gjne. Hvis dette skulle ske, vaskes det pagaldende omrade straks
med vand.
Vask hander efter brug.

Tolfedine Vet., tabletter 60 mg Side 2 af 6



3.6

3.7

3.8

3.9

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Hund:

Meget sjelden Opkastning?, Diarré?, Blod i affaringen?

(<1dyrudaf }0.00Q behandlt_ede dyr, her- @get urinvolumen?
under enkeltstaende indberetninger):

@get tarst®, Anoreksi?

! Forbigaende. | de fleste tilfeelde forsvinder disse symptomer spontant efter seponering af be-
handlingen.

2 | dette tilfeelde skal en dyrlaege kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontakt-
oplysninger.

Anvendelse under drzgtighed, laktation eller seglaegning

Dreegtighed:

Anvendelse frarades under draegtighed.

Laboratorieundersggelser af hunde og katte har ikke afslgret nogen indvirkning pa reprodukti-
onen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Undga at give andre NSAID-praeparater samtidig med eller inden for et interval af 24 timer ef-
ter hin- anden. Nogle NSAID-praparater er steerkt proteinbundne og kan konkurrere med andre
proteinbund- ne medikamenter, hvilket kan medfgre toksiske virkninger.

Undga at give potentielle nefrotoksiske medikamenter samtidig.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

4 mg/kg én gang daglig i 3 dagn. Gives sammen med fade.

Til hunde med en veegt under 4,5 kg bar anvendes tabletter pa 6 mg.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der kan forekomme gastrointestinale forstyrrelser i form af blod i affgringen.

Behandles symptomatisk, da der ikke findes kendt antidot.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense ri-
sikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QMO1AGO2.

Farmakodynamiske oplysninger

Tolfenamsyre (N-(2-metyl-3-klorofenyl) antranilsyre) er et fenamat. Stoffer fra denne gruppe
virker antiinflammatorisk, smertestillende og febernedsettende.

Fenamaterne er Klassificeret som nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID). Den

antiinflammatoriske virkning af tolfenamsyre skyldes hovedsagelig en heemning af cyklooxy-
genase og dermed en reduktion af prostaglandinssyntesen, en vigtig inflammatorisk mediator.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:

Tolfenamsyre absorberes hurtigt i hunde. Efter peroral indgift af en enkeltdosis pa 4 mg/kg er
Cmax. pa omkring 4 mikrog/ml opnaet efter ca. 1 time. Ved samtidig fadeindtagelse ses en Cmax.
pa 2 + 3 mikrog/ml. Disse variationer skyldes sandsynligvis en starre enterohepatisk recirku-
lation ved indtagelse sammen med fade.

Distribution, metabolisme og elimination:

Tolfenamsyre fordeles til alle organer med en hgjere koncentration i plasma, fordgjelsessy-
stemet, leveren, lungerne og nyrerne. Derimod er koncentrationen i hjernen lav. Tolfenamsyre og
dets metabolitter passerer kun placenta i ringe grad. I organismen bliver tolfenamsyre omdannet
til forskellige mindre aktive metabolitter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 PVVC/aluminium blisterpakning med 8 tabletter.
Karton med 2 PVVC/aluminium blisterpakninger med 8 tabletter.

Ikke alle pakningsterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laeegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

Repraesentant

Vetoquinol Scandinavia AB

GI. Strandvej 138
DK-3050 Humlebaek

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

13891

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
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10.

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 16. december 1993.

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

11. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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