I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

tolfenamo rigsSties .....cvevveevveereeriecie e 40 mg

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 10,4 mg

Dietilenglikolio monoetilo eteris -

Etanolaminas -

Injekcinis vanduo -

Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, kiaulés, Sunys ir kateés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai:
kaip papildoma priemoné gydant plau¢iy uzdegima, gerinanti bendraja biiklg ir nosies i$skyras, ir kaip
papildoma priemoné gydant iiminj mastita.

Kiaulés:
kaip papildoma priemoné gydant metrito-mastito-agalaktijos sindroma.

v

Sunys:
uzdegiminiy ir skausmingy osteoartikuliarinés ir raumeny bei skeleto sistemos bukliy simptominis

gydymas.
Pooperacinio skausmo mazinimas.

Katés:
kars¢iavimo sindromy gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims ir katéms esant Sirdies, kepeny ar Gminiam inksty nepakankamumui,
virskinimo trakto iSopéjimui ar kraujavimui, kraujo diskrazijai.



3.4. Specialieji jspéjimai

w

Sunys ir katés:
mazo svorio gyviinams patartina naudoti insulino tipo adatg ir (arba) Svirksta, kad biity uztikrinta tiksli

dozé.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny risSims

Nevirsykite rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés.
Naudokite aseptines atsargumo priemones.

v

Sunys ir katés:
veterinarinio vaisto skyrimas jaunesniems nei 6 savai¢iy amziaus gyviinams kelia papildoma rizikg. Jei

tokio naudojimo negalima iSvengti, gyvinams gali prireikti skirti mazesnes dozes ir biitina skirti
kruopscia klinikine prieziiira.

Venkite skirti gyviinams, kuriems dél dehidratacijos pasireiSké hipovolemija arba hipotenzija, nes kyla
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Létiniu inksty funkcijos nepakankamumu sergancius gyviinus galima gydyti nekoreguojant dozés.

Galvijai:
SvirksCiant | vena, preparatg reikia SvirkSti 1étai. Atsiradus pirmiesiems netoleravimo poZymiams,
injekcijg reikia nutraukti.

Jei gydymo metu pasireiskia nepageidaujamas reiskinys, reikia kreiptis | veterinarijos gydytoj3.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Nenustatytas daznis Kolapsas!
(negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis):
!retkarciais pasitaiko po greitos injekcijos j veng

Sunys ir katés:

Reta Viduriavimas, vémimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny):
Nenustatytas daznis Padidéjes  troskulys ir  (arba)  diurezé®

(negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis): | Anoreksija, kraujo buvimas iSmatose.

? laikinas pasireiSkimas

Daugeliu atvejy viduriavimas, vémimas, padidéjes troskulys ir (arba) diurezé iSnyksta spontaniskai, kai
nutraukiamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
nors tyrimai su laboratoriniais gyviinais neparodé¢ jokio poveikio reprodukcijai, Sio produkto
nerekomenduojama naudoti Sunims ir katéms vaikingumo metu.

Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas galvijy ir kiauliy pateléms vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neskirkite kartu su kitais NVNU arba 24 valandy laikotarpiu tarp jy. Tolfenamo rtgstis stipriai jungiasi
su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais stipriai prisijungianc¢iais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai: Svirksti | veng arba j raumenis.
Kiaulés: $virksti j raumenis.

Sunys: §virksti j raumenis arba po oda.
Katés: $virksti po oda.

Galvijai

- UZzdegimui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis:
2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio,
Svirksciant j raumenis kaklo srityje. Gydymas gali biiti kartojamas vieng kartg po 48 valandy.

- Skiriant mastitui:
4 mg tolfenamo rugsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio
vieng kartg | veng.

Kiaulés
- 2 mg tolfenamo rigsties 1 kg ktino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio
vieng kartg j raumenis.

Galvijai ir kiaulés
Vienoje injekcijos vietoje nesuleisti daugiau nei 20 ml.

Sunys

- Uzdegiminiy ir skausmingy osteoartikuliarinés ir raumeny bei skeleto sistemos biikliy simptominis
gydymas:
4 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio galima skirti kaip vieng injekcija 1 ml veterinarinio vaisto
10 kg kiino svorio susvirksciant po oda arba i raumenis; po 48 valandy galima skirti pakartoting 1
ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio injekcija; arba skirti vieng injekcija po 1 ml veterinarinio
vaisto 10 kg kiino svorio ir toliau gydyma galima testi per burna.

- Pooperacinio skausmo mazinimas:
4 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai vieng 1 ml veterinarinio vaisto injekcijag 10
kg kiino svorio, Svirk$¢iant | raumenis premedikacijai, geriausia likus 1 valandai iki anestezijos
indukcijos.

Kates

- Karsciavimo sindromy gydymas:
4 mg tolfenamo ragsties 1 kg kiino svorio galima skirti kaip 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio injekcijg susvirk$ciant po oda ir po 48 valandy pakartotinai susvirks§¢iant 1 ml veterinarinio
vaisto 10 kg ktino svorio; arba skirti vieng injekcijag 1 ml veterinarinio vaisto ir toliau gydyma
galima testi per burna.

Jei buteliuko kamstelis praduriamas daug karty, rekomenduojama naudoti aspiracing adatg arba
daugiadozj Svirksta, kad biity iSvengta per didelio kamstelio pazeidimo. 25, 50 ir 100 ml buteliuky
kamstelius galima pradurti iki 20 karty. 250 ml buteliuky kamstelius galima pradurti iki 25 karty.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Perdozavus skirti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai:

injekcija j raumenis:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary,
pienui — 0 val.

Intraveniné injekcija:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros,
pienui — 24 val.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO01AGO02
4.2. Farmakodinamika

Tolfenamo rigstis (N-(2-metil-3-chlorfenil) antranilo riigstis) yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo
(NVNU), priklausantis fenamato grupei. Tolfenamo riigstis pasiZymi uzdegimg slopinanc¢iu, skausmg ir
kars¢iavima mazinanciu poveikiu.

Tolfenamo ragsties uzdegima slopinantj poveikj daugiausia lemia ciklooksigenazés slopinimas, taigi ir
prostaglandiny bei tromboksany, kurie yra svarbiis uzdegimo mediatoriai, sintezés sumazéjimas.

4.3. Farmakokinetika

Sunims tolfenamo riigitis greitai absorbuojama. Suleidus 4 mg tolfenamo ragsties’kg (i.m. ir s.c.),
didziausia koncentracija plazmoje — mazdaug 4 pug/ml (s.c.) ir mazdaug 3 pg/ml (i.m.) — pasiekiama
praéjus 2 val.

Katéms absorbcija yra labai greita. SuSvirkStus 4 mg tolfenamo rugsties/kg, vidutiné didziausia
koncentracija plazmoje (C max) yra mazdaug 3,9 pg/ml, pasiekiama pra¢jus mazdaug 1 valandai (T max).

Galvijams ir kiauléms j raumenis suSvirksta 2 mg/kg tolfenamo riigstis greitai absorbuojama i$ injekcijos
vietos, vidutiné didziausia koncentracija galvijy plazmoje yra apie 1,4 pg/ml, o kiauliy — 2,3 ug/ml,
pasiekiama praé¢jus mazdaug 1 valandai.

Pasiskirstymo tiiris galvijy ir kiauliy organizme yra apie 1,3 1/kg.
Jis placiai jungiasi su plazmos albuminu (>97 %).



Tolfenamo riigstis pasiskirsto po visus organus, su didesne koncentracija plazmoje, virS§kinamajame
trakte, kepenyse, plauc¢iuose ir inkstuose. Taciau koncentracija smegenyse yra maza. Tolfenamo riigstis
ir jos metabolitai beveik neprasiskverbia pro placentos barjera.

Galvijy ir kiauliy organizme tolfenamo riigSties pasiskirstymas apima tarplastelinius skyscius, kuriy
koncentracija, panaSi j plazmos, pasiekiama tiek sveikuose, tiek uzdegiminiuose periferiniuose
audiniuose. Aktyvioje formoje jos taip pat yra ir piene, daugiausia varskéje.

Tolfenamo riigstis intensyviai dalyvauja enterohepatinéje recirkuliacijoje, todél plazmoje koncentracija
randama ilgiau.

IS Suny ir kaciy organizmo tolfenamo riigstis paSalinama daugiausia nepakitusi, o nedidelé dalis —
neaktyviy metabolity pavidalu.

Sunims, turintiems inksty nepakankamuma, tolfenamo riigsties eliminacija nebiina pakitusi.

Pusinés eliminacijos laikas svyruoja nuo 3—5 valandy kiauléms iki 8—15 valandy galvijams.

IS galvijy ir kiauliy organizmo tolfenamo riigstis iSskirama i§ esmés nepakitusi su iSmatomis (~30 %) ir
Slapimu (~70 %).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Rudos spalvos 11 tipo stiklo buteliukai, uzkimsti chlorobutilo gumos kamsc¢iais su aliuminio dangteliu.
Pakuotés dydziai:

kartoning¢je dézutéje yra vienas 25 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml buteliukas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

V.M.D.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/329/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025/02/03.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista rasite Sajungos produkty duomeny bazgje (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFENAMIC ACID VMD, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tolfenamo rigstis, 40 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

. o &al

|5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: i.m., i.v.
Kiaulés: i.m.
§unys: s.C., 1.m.
Katés: s.c.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:

i.m. injekcija:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary.
Pienui — 0 val.

i.v injekcija:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros.
Pienui — 24 val.

Kiaulés:
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skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo / metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

V.M.D.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS (Stiklinis, 100 m1/250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFENAMIC ACID VMD, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tolfenamo rigstis, 40 mg/ml

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

- d

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: i.m., i.v.
Kiaulés: i.m.
Sunys: s.c., i.m.
Katés: s.c.

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:

i.m. injekcija:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary.
Pienui — 0 val.

i.v injekcija:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Pienui: 24 val.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 16 pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo / metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
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|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

V.M.D.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (Stiklinis, 25 ml / 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFENAMIC ACID VMD

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Tolfenamo riigstis 40 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo / metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TOLFENAMIC ACID VMD, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

A Sudétis
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
tolfenamo riigsties: 40,0 mg

pagalbinés medzZiagos:
benzilo alkoholio (E1519): 10,4 mg

Skaidrus, bespalvis arba $iek tiek geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

S oall.l

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai:
kaip papildoma priemoné gydant plau¢iy uzdegima, gerinanti bendraja biiklg ir nosies i$skyras, ir kaip
papildoma priemoné gydant iimy mastita.

Kiaulés:
kaip papildoma priemoné gydant metrito-mastito-agalaktijos sindroma.

Sunys:

uzdegiminiy ir skausmingy osteoartikuliarinés ir raumeny bei skeleto sistemos bukliy simptominis
gydymas.

Pooperacinio skausmo mazinimas.

Katés:

kars¢iavimo sindromy gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims ir katéms, esant Sirdies, kepeny ar Gminiam inksty nepakankamumui,
virskinimo trakto iSopéjimui ar kraujavimui, kraujo diskrazijai.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Mazo svorio gyviinams patartina naudoti insulino tipo adatg ir (arba) Svirksta, kad biity uztikrinta tiksli
doze.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Nevirsykite rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés.
Naudokite aseptines atsargumo priemones.

Sunys ir katés: veterinarinio vaisto skyrimas jaunesniems nei 6 savaiiy amziaus gyvinams kelia
papildoma rizika. Jei tokio naudojimo negalima i§vengti, gyviinams gali prireikti skirti mazesnes dozes
ir biitina skirti kruops¢ia kliniking priezitira.

Venkite skirti gyvtinams, kuriems dél dehidratacijos pasireiSké hipovolemija arba hipotenzija, nes kyla
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Létiniu inksty funkcijos nepakankamumu sergancius gyviinus galima gydyti nekoreguojant dozés.

Galvijai: Svirk§¢iant | vena, preparata reikia SvirkSti létai. Atsiradus pirmiesiems netoleravimo
pozymiams, injekcija reikia nutraukti.

Jei gydymo metu pasireiskia nepageidaujamas reiskinys, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija

nors tyrimai su laboratoriniais gyvinais neparodé jokio poveikio reprodukcijai, $io produkto
nerekomenduojama naudoti Sunims ir katéms vaikingumo metu.

Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas galvijy ir kiauliy pateléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
neskirkite kartu su kitais NVNU arba 24 valandy laikotarpiu tarip jy. Tolfenamo riigstis stipriai jungiasi
su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais stipriai prisijungianciais vaistais.

Perdozavimas
perdozavus skirti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Nenustatytas daznis Kolapsas'
(negalima apskaiCiuoti pagal turimus duomenis):
!'retkarciais pasitaiko po greitos injekcijos j veng

Sunys ir katés:

Reta Viduriavimas, vémimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny):
Nenustatytas daznis Padidéjes  troskulys ir (arba)  diurezé?

(negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis): | Anoreksija, kraujo buvimas iSmatose.

2 laikinas pasireiskimas
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Daugeliu atvejy viduriavimas, vémimas, padidéjes troskulys ir (arba) diurezé iSnyksta spontaniskai, kai
nutraukiamas gydymas.

Svarbu pranesti apie nepageidaujamus reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti gaminio sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas nebuvo veiksmingas, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijai: Svirksti | veng arba j raumenis.
Kiaulés: Svirksti | raumenis.

Sunys: §virksti j raumenis arba po oda
Katés: $virksti po oda.

Galvijai

- Uzdegimui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis:
2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio,
Svirk§éiant ] raumenis kaklo srityje. Gydymas gali buti kartojamas vieng kartg po 48 valandy.

- Skiriant mastitui:
4 mg tolfenamo ragsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio
vieng kartg | vena.

Kiaulés
- 2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio
vieng kartg | raumenis.

Galvijai ir kiaulés
Vienoje injekcijos vietoje nesuleisti daugiau nei 20 ml.

Sunys

- Uzdegiminiy ir skausmingy osteoartikuliarinés ir raumeny bei skeleto sistemos biikliy simptominis
gydymas:
4 mg tolfenamo riigSties 1 kg kiino svorio galima skirti kaip vieng injekcija po 1 ml veterinarinio
vaisto 10 kg kiino svorio suSvirks¢iant po oda arba | raumenis; po 48 valandy galima skirti
pakartoting 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio injekcija; arba skirti vieng injekcija po 1 ml
veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio ir toliau gydyma galima tgsti per burna.

- Pooperacinio skausmo mazinimas:
4 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio,
suSvirks¢iant vieng injekcijg ] raumenis premedikacijai, geriausia likus 1 valandai iki anestezijos
indukcijos.

Kates

- Kars¢iavimo sindromy gydymas:
4 mg tolfenamo rugsties 1 kg kiino svorio; galima skirti kaip 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg ktino
svorio injekcijg susvirk$ciant po oda, o po 48 valandy esant poreikiui pakartotinai susvirks¢iant 1 ml
veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio; arba skirti vieng injekcijg 1 ml veterinarinio vaisto ir toliau
gydyma galima testi per burna.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

19



Jei buteliuko kamstelis praduriamas daug karty, rekomenduojama naudoti aspiracing adatg arba
daugiadozj Svirksta, kad buty iSvengta per didelio kamstelio pazeidimo. 25, 50 ir 100 ml buteliuky
kamstelius galima pradurti iki 20 karty. 250 ml buteliuky kamstelius galima pradurti iki 25 karty.

10. ISlauka

Galvijai:

injekcija j raumenis:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary,
pienui — 0 val.

Intraveniné injekcija:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros,
pienui — 24 val.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 16 pary.
11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
kartoninés dézutes po ,,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote: 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudoto veterinarinio vaisto ar jo atlieky sunaikinimui vadovaukités vietiniais reikalavimais ir
visomis galiojan¢iomis nacionalinémis surinkimo sistemomis. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/24/329/001 Kartoniné déZuté su vienu 25 ml buteliuku.
EU/2/24/329/002 Kartoniné déZuté su vienu 50 ml buteliuku.
EU/2/24/329/003 Kartoniné déZzuté su vienu 100 ml buteliuku.
EU/2/24/329/004 Kartoniné dézuté su vienu 250 ml buteliuku.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{DD/MM/MMMM}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista rasite Sajungos produkty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIJA

+32 (0) 14 67 20 51

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIJA

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANCE

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietos atstovu.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. Bbarapusa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crapa 3aropa, bbnrapus BE-2370 Arendonk
Ten: + 359 42 636 858 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. 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
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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*

Ukmergeés 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

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

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 0.0.
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

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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