Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
TOLFEDINE 40 mg/ml solucién 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 autorizacién de comercializacién
VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A
Carretera de Fuencarral 24, Edificio Europa |

28108 Madrid-Espana

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
VETOQUINOL, S.A.

Magny-Vernois,

70200 LURE FRANCIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 40 mg/ml solucion inyectable
Acido tolfenamico

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Acido tolfenamico 40,0 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 10,4 mg

Otros excipientes, c.s.
Solucién ligeramente viscosa y amarillenta.
4, INDICACIONES DE USO

Gatos: Tratamiento coadyuvante de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en aso-
ciacion con terapia antimicrobiana.

Perros: Sindromes inflamatorios y dolorosos consecutivos a las intervenciones quirdrgicas.
Prevencion del dolor postoperatorio.

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

No usar en animales con cardiopatias, enfermedad hepética o renal, cuando exista la posibili-
dad de ulceracion o hemorragia gastrointestinal o cuando exista evidencia de discrasia sangui-
nea.

No usar la via intramuscular en gatos.
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6. REACCIONES ADVERSAS
Puede presentarse anorexia, vomitos, diarreas o sangre en heces.

Puede presentarse poliuria y polidipsia de forma transitoria. En la mayoria de los casos, estos
sintomas suelen desaparecer espontaneamente a la supresion del tratamiento.

Pueden aparecer reacciones locales en el punto de inyeccion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Gatos y perros
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o subcutanea en perros
Via subcutdnea en gatos. No emplear la via intramuscular en los gatos

La dosis recomendada es de 4 mg de &cido tolfenamico/kg equivalentes a 1 ml por cada 10 kg
de peso. Esta dosis puede repetirse a las 24 horas.

Para la prevencion del dolor postoperatorio en perros administrar una unica inyeccion intra-
muscular de 4 mg de acido tolfenamico/kg equivalente a 1 ml por cada 10 kg de peso, una hora
antes de la induccion a la anestesia.

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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etigueta o en la caja después de CAD/EXP.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias. La fecha debe ser escrita en el
espacio reservado en la caja.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
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Precauciones especiales para su uso en animales

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 éstos no estén completamente recuperados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) de-
ben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

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

Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de salpicadura lavar cono abundante agua.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con glucocorticoides.

No administrar con otros antiinflamatorios no esteroideos simultdneamente o con un intervalo
de 24 horas entre ellos. Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes y sustancias con alta afinidad
a proteinas plasmaticas pueden competir con la unién y producir efectos téxicos.

Evitar la administracion simultdnea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosificacion

En caso de sobredosificacion pueden aparecer de forma exacerbadas los sintomas descritos
en el apartado de reacciones adversas. En este caso se recomienda suspender el tratamiento
e instaurar un tratamiento sintomético.

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 domésticos.

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

Diciembre 2020
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml

Caja con 1 vial de 30 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

792 ESP
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