ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy.........cccccveveevierienciennnnne, 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E1519) 10,4 mg

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego -

Etanoloamina -

Woda do wstrzykiwan -

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zoéltego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Jako $rodek wspomagajacy w leczeniu zapalenia ptuc poprzez poprawe stanu ogolnego i wydzieliny z
nosa oraz jako leczenie wspomagajace ostrego zapalenia wymienia.

Swinie:
Jako $rodek wspomagajacy w leczeniu zespotu poporodowych zaburzen laktacji (Metritis Mastitis
Agalactia).

Psy:

Objawowe leczenie stanow zapalnych oraz bolesnych schorzen uktadu kostno-stawowego i mig$niowo-
szkieletowego.

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego.

Koty:
Leczenie chorob przebiegajacych z goraczka.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng (substancje czynne) lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.



U psow 1 kotow nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca, watroby, ostrej niewydolnosci nerek,
w przypadku owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego oraz w przypadku dyskrazji krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Psy i koty:
W celu zapewnienia doktadnej dawki u zwierzat o malej masie ciata zaleca si¢ stosowanie

igly/strzykawki typu insulinowego.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.
Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Psy i koty:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni moze

wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego zastosowania, zwierzgta moga
wymaga¢ zmniejszenia dawki i zapewnienia starannego postgpowania klinicznego.

Unika¢ stosowania u zwierzat z hipowolemig spowodowang odwodnieniem lub u zwierzat z hipotensja,
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia dziatania toksycznego na nerki.

Zwierzeta cierpigce na przewlekla niewydolno$§¢ nerek mozna leczyé bez konieczno$ci zmiany
dawkowania.

Bydto:
W przypadku podawania dozylnego produkt nalezy wstrzykiwaé powoli. Przy pierwszych oznakach

nietolerancji nalezy przerwa¢ podawanie.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych w trakcie leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii w celu uzyskania porady.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto$¢é nieznana(nie moze by¢ okre$lona na | Zapasé!
podstawie dostepnych danych):
! sporadyczne wystepowanie po szybkim wstrzyknieciu dozylnym

Psy 1 koty:

Rzadko Biegunka, wymioty
(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na | Nadmierne pragnienie i/lub wielomocz?
podstawie dostepnych danych): Anoreksja, krew w kale

2 wystepuje przemijajaco

W wigkszo$ci przypadkow biegunka, wymioty, zwickszone pragnienie i (lub) diureza ustepuja
samoistnie po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu

3



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7

Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
W przypadku pséw i kotdw, pomimo, ze badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly Zzadnego
wplywu na reprodukcje, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie cigzy.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac u bydta i $win w okresie cigzy i laktacji.

3.8

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawaé¢ innych NLPZ jednoczesnie lub w odstepie 24 godzin migdzy nimi. Kwas
tolfenamowy w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami,
rowniez silnie wiazacymi si¢ z biatkami osocza.

3.9

Droga podania i dawkowanie

Bydlo: podanie dozylne i domig$niowe
Swinie: podanie domigéniowe

Psy: podanie domig$niowe i podskorne
Koty: podanie podskoérne

Bydto:

W przypadku standéw zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego:

2 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciala, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /20 kg masy ciata, we wstrzyknigciu domig$niowym w okolice szyi. Zabieg mozna
powtorzy¢ jednorazowo po 48 godzinach.

W przypadku zapaleniu wymienia:

4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /10 kg masy ciata, w pojedynczym wstrzyknig¢ciu dozylnym.

Swinie:

2 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /20 kg masy ciata, w pojedynczym wstrzykni¢ciu domig$niowym.

Bydlo i $winie:
Nie przekracza¢ 20 ml podawanych w jedno miejsce wstrzyknigcia.

Psy:

Objawowe leczenie stanéw zapalnych oraz bolesnych schorzen ukladu kostno-stawowego i
migs$niowo-szkieletowego:

4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciala podawane jako 1 wstrzykniecie 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego /10 kg masy ciata podskornie lub domig$niowo, ktdre mozna powtorzy¢ 48
godzin p6zniej z 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata lub 1 wstrzyknigcie
1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata i leczenie mozna kontynuowac
doustnie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata, co odpowiada 1 wstrzyknieciu 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego /10 kg masy ciata, droga domig$niowa, jako premedykacja, najlepiej na 1
godzing przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Koty:

Leczenie chorob przebiegajacych z goraczka:
4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciala podawane albo jako 1 wstrzyknigcie podskornie 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciala, ktore mozna powtorzy¢ 48 godzin
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poézniej z 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata lub 1 wstrzyknigcie 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego i leczenie mozna kontynuowac doustnie.

W przypadku pobierania wielu dawek z fiolki, zaleca si¢ stosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek fiolek o pojemnosci 25, 501 100
ml mozna przeklu¢ maksymalnie 20 razy. Korek fiolek o pojemnosci 250 ml mozna przektué
maksymalnie 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania zastosowaé leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Podanie domig§niowe:

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: zero godzin.

Podanie dozylne:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AGO02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Kwas tolfenamowy (kwas N-(2-metylo-3-chlorofenylo) antranilowy) to niesteroidowy lek
przeciwzapalny (NLPZ) nalezacy do grupy fenamatow. Kwas tolfenamowy wykazuje dzialanie
przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne kwasu tolfenamowego wynika gléwnie z hamowania cyklooksygenazy, a tym
samym ze zmnigjszenia syntezy prostaglandyn i tromboksanéw, ktore sg waznymi mediatorami stanu
zapalnego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psoéw kwas tolfenamowy jest szybko wchtaniany. Po wstrzyknigeciu maksymalne st¢zenia w osoczu
wynoszace okoto 4 pg/ml (s.c.) i okoto 3 ug/ml (i.m.) osiagane sg 2 godziny po podaniu 4 mg kwasu
tolfenamowego/kg (i.m. i s.c.).

U kotoéw wchlanianie jest bardzo szybkie. Po wstrzyknigciu $rednie maksymalne stezenie w osoczu (
cmax ) Wynoszace okoto 3,9 pg/ml jest osiggane po okoto 1 godzinie ( tmax ), po podaniu 4 mg kwasu
tolfenamowego/kg.



U bydta i §win kwas tolfenamowy podany domi¢$niowo w dawce 2 mg/kg jest szybko wchtaniany z
miejsca wstrzyknigcia ze srednim maksymalnym st¢zeniem w osoczu wynoszacym okoto 1,4 pg/ml u
bydta i 2,3 pg/ml u $win osiagganym po okoto 1 godzinie.

Objetos¢ dystrybucji u bydta i §win wynosi okoto 1,3 1/kg.
W duzym stopniu z wigze si¢ z albuminami osocza (>97%).

Kwas tolfenamowy jest dystrybuowany we wszystkich narzadach, z wysokim stezeniem wystepujacym
w osoczu, przewodzie pokarmowym, watrobie, ptucach i nerkach. Jednak stezenie w mozgu jest niskie.
Kwas tolfenamowy i jego metabolity w niewielkim stopniu przenikajg przez barierg tozyskowa.

U bydta i $win kwas tolfenamowy dystrybuowany jest w plynach pozakomérkowych, gdzie stezenia
podobne do stgzen w osoczu osiggane sa zarowno w zdrowych, jak i objetych stanem zapalnym tkankach
obwodowych. Wystepuje takze w mleku w postaci aktywnej, gtdéwnie w odniesieniu do twarogow.
Kwas tolfenamowy podlega intensywnemu krazeniu jelitowo-watrobowemu, w wyniku czego w wyniku
czego utrzymuje si¢ w osoczu przez dluzszy czas.

U psow 1 kotéw kwas tolfenamowy jest wydalany gtownie w postaci niezmienionej i w niewielkim
stopniu w postaci nieaktywnych metabolitow.

U pséw z niewydolnoscig nerek eliminacja kwasu tolfenamowego nie jest zaburzona.

Okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 3-5 godzin u §win do 8-15 godzin u bydta.

U bydta i $win kwas tolfenamowy jest wydalany glownie w postaci niezmienionej z katem (~30%) i
moczem (~70%).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego..

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta bragzowego typu Il zamykane korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

Jedna fiolka o pojemnos$ci 25 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml jest pakowana w pudelko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/329/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/02/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w unijnej bazie
danych produktow ( Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kwas tolfenamowy 40 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml
50 ml
100 ml
250ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

S oall

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Bydto: im., i.v.
Swinie: i.m.
Psy: s.c., i.m.
Koty: s.c.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydto:
Podanie 1.m.:

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mileko: Zero godzin.

Podanie 1.v.:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.
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Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA (szklana, 100 ml/250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kwas tolfenamowy 40 mg/ml

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

L Joall .l

4. DROGI PODANIA

Bydto: im., i.v.
Swinie: i.m.
Psy: s.c., i.m.
Koty: s.c.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydto:
Podanie i.m.:

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: Zero godzin.

Podanie i.v.:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
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|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.

9.  NUMER SERII

Lot {numer}

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (szklana, 25 ml/50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

TOLFENAMIC ACID VMD

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kwas tolfenamowy 40 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢w ciggu 28 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin, pséw i1 kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy: 40 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519): 10,4 mg

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zoéltego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinie, psy i koty.

S all .l

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Jako $rodek wspomagajacy w leczeniu zapalenia pluc poprzez poprawe stanu ogoélnego i wydzieliny z
nosa oraz jako leczenie wspomagajgce ostrego zapalenia wymienia.

Swinie:
Jako $rodek wspomagajacy w leczeniu zespotu poporodowych zaburzen laktacji (Metritis Mastitis
Agalactia).

Psy:

Objawowe leczenie stanow zapalnych oraz bolesnych schorzen uktadu kostno-stawowego i migsniowo-
szkieletowego.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego.

Koty:

Leczenie chorob przebiegajacych z goraczka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng (substancje czynne) lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

U psoéw i1 kotow nie stosowaé w przypadku niewydolno$ci serca, watroby, ostrej niewydolnosci nerek,
w przypadku owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego oraz w przypadku dyskrazji krwi.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Psy i koty: u zwierzat o matej masie ciata zaleca si¢ stosowanie igly/strzykawki z insuling w celu
zapewnienia doktadnej dawki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat :
Nie przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.
Podczas podawania produktu nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki.

Psy 1 koty: Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w wieku ponizej 6
tygodni moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Je$li nie mozna unikna¢ takiego zastosowania,
zwierzeta moga wymagaé zmniejszenia dawki i zapewnienia starannego postepowania klinicznego.
Unika¢ stosowania u zwierzat z hipowolemig spowodowana odwodnieniem lub u zwierzat z hipotensja,
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia dziatania toksycznego na nerki.

Zwierzgta cierpigce na przewlekla niewydolnos¢ nerek mozna leczy¢ bez konieczno$ci zmiany
dawkowania.

Bydto: W przypadku podawania dozylnego produkt nalezy wstrzykiwaé powoli. Przy pierwszych
oznakach nietolerancji nalezy przerwac podawanie.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych w trakcie leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii w celu uzyskania porady.

Cigza i laktacja:

W przypadku psow i kotow, pomimo, ze badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty
zadnego wplywu na reprodukcje, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie cigzy.
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac u bydta i $win w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji:

Nie nalezy podawac¢ innych NLPZ jednoczes$nie lub w odstepie 24 godzin. Kwas tolfenamowy w duzym
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami, rowniez silnie wigzacymi si¢
z biatkami osocza.

Przedawkowanie :
W przypadku przedawkowania zastosowac leczenie objawowe.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto$¢ nieznana(nie moze by¢ okreSlona na | Zapasé!
podstawie dostepnych danych):
! sporadyczne wystepowanie po szybkim wstrzyknieciu dozylnym

Psy 1 koty:

Rzadko Biegunka, wymioty
(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na | Nadmierne pragnienie i/lub wielomocz?
podstawie dostepnych danych): Anoreksja, krew w kale

2 wystepuje przemijajaco

18



W wigkszosci przypadkow biegunka, wymioty, zwigckszone pragnienie i (lub) diureza ustepuja
samoistnie po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto: podanie dozylne i domigsniowe
Swinie: podanie domiesniowe

Psy: podanie domig$niowe i podskorne
Koty: podanie podskoérne

Bydto:

- W przypadku stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego:
2 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /20 kg masy ciala, we wstrzyknigciu domig$niowym w okolice szyi. Zabieg mozna
powtorzy¢ jednorazowo po 48 godzinach.

- W przypadku zapaleniu wymienia:
4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciala, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /10 kg masy ciata, w pojedynczym wstrzyknig¢ciu dozylnym.

Swinie:
- 2 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciala, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /20 kg masy ciata, w pojedynczym wstrzyknigciu domig$niowym.

Bydlo i §winie:
Nie przekracza¢ 20 ml podawanych w jedno miejsce wstrzykniecia.

Psy:
- Objawowe leczenie stanéw zapalnych oraz bolesnych schorzen ukladu kostno-stawowego i
mie$niowo-szkieletowego:
4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata podawane jako 1 wstrzykniecie 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego /10 kg masy ciata podskornie lub domig$niowo, ktdre mozna powtorzy¢ 48
godzin pozniej z 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata lub 1 wstrzyknigcie
1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata i leczenie mozna kontynuowac
doustnie.
- Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:
4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata, co odpowiada 1 wstrzyknieciu w ilosci 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciala, drogg domig$niowa, jako premedykacja,
najlepiej na 1 godzing przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Koty:

- Leczenie chordb przebiegajacych z goraczka:
4 mg kwasu tolfenamowego/kg masy ciata podawane albo jako 1 wstrzyknigcie w ilosci 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata podskérnie, ewentualnie powtdrzone 48
godzin pdzniej w ilosci 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata lub 1
wstrzyknigcie w ilosci 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego i leczenie mozna kontynuowac
doustnie.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku pobierania wielu dawek z fiolki, zaleca si¢ stosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek fiolek o pojemnosci 25, 501 100
ml mozna przeklu¢ maksymalnie 20 razy. Korek fiolek o pojemnosci 250 ml mozna przektué
maksymalnie 25 razy.

10. Okresy karencji

Bydto:
Podanie domig$niowe:

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: Zero godzin.

Podanie dozylne:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku 1 etykiecie butelki, po oznaczeniu,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ sSrodowisko. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj
lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/24/329/001: Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 25 ml
EU/2/24/329/002: Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 50 ml
EU/2/24/329/003: Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
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EU/2/24/329/004: Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w unijnej
bazie danych produktow ( Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIA

+32 (0) 14 67 20 51

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIA

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANCJA

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.

6yn. Bbarapusa 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
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius,

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

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

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6

Tel.: +36 1 2370603

Malta

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
Belgi¢

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

Roméinia

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

Tel: +40 31845 1646



Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

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
Béiyo

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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Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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 Eldinlddkkeet
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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