B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALGENAMIC 40 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa

Acido tolfendmico .................. 40,0 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) .........c........ 10,4 mg
Formaldehido sulfoxilato de sodio ............. 5,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucion transparente, amarillenta, libre de particulas visibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, porcino, perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:

- Coadyuvante en la reduccion de la inflamacion aguda asociada a enfermedades

respiratorias.

- Coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda

Porcino:
- Coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia.

Gatos:
- Coadyuvante en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en
asociacion
con terapia antimicrobiana, en caso necesario.
Perros:
- Para el tratamiento de sindromes postoperatorios inflamatorios y dolorosos.
- Parala reduccion del dolor postoperatorio.

4.3 Contraindicaciones

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 13 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-13-04



No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con enfermedad cardiaca, funcion hepéatica alterada o insuficiencia renal
aguda.

No usar en caso de ulceracién o sangrado digestivo o en caso de discrasia sanguinea.

No inyectar por via intramuscular en gatos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario en animales menores de 6 semanas o en animales de edad
avanzada, puede provocar un riesgo adicional. En caso de que no se pueda evitar su
administracién, se puede requerir una dosis reducida y es esencial extremar el seguimiento
clinico. Debe considerarse una reduccion del metabolismo y la excrecién en estos animales.
Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo
potencial de aumento de la toxicidad renal.

Evitar la administracion simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Es aconsejable no administrar el medicamento veterinario en animales bajo anestesia general,
hasta que no estén completamente recuperados.

Si durante el tratamiento se observan efectos indeseados (anorexia, vomitos, diarrea o presencia
de sangre en heces), debe informarse al veterinario para su asesoramiento y que valore la
posibilidad de suspender el tratamiento.

En perros, la escala de alivio del dolor tras la administracion durante el pre-operatorio puede
verse influida por la gravedad y duracién de la operacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales

El medicamento veterinario puede causar sensibilizacion cutanea. Las personas con
hipersensibilidad conocida a antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o al alcohol bencilico deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion de la piel y los ojos. Evite el contacto con
la piel o los ojos. En caso de contacto accidental, lave el area expuesta inmediatamente con
abundante agua limpia.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En terneros, se puede producir colapso en raras ocasiones tras la inyeccion intravenosa rapida.
Cuando se administra por via intravenosa, el medicamento veterinario debe inyectarse
lentamente. Ante los primeros signos de intolerancia, se debe interrumpir la inyeccion.

Pueden producirse anorexia, vomitos, diarrea o sangre en las heces en perros y gatos. Puede
observarse poliuria y polidipsia de forma transitoria. En la mayoria de los casos, estos sintomas
suelen desaparecer espontaneamente tras la supresion del tratamiento.

Pueden producirse reacciones locales en el punto de inyeccion.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

-Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

-Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

-Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000 animales tratados)

-En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

-En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo

casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gatos vy perros:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatos y perros durante
la gestacién y la lactancia.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Bovino y porcino:

Los resultados de estudios realizados en ratas y conejos no mostraron ningun efecto
teratogénico. Los estudios peri y postnatales realizados en ratas mostraron que el &cido
tolfenamico no influye en la evolucion de la viabilidad, el indice de gestacién o la aparicion de
malformaciones.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar simultineamente o en las 24 horas siguientes a su aplicacién con otros
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes y
sustancias con alta afinidad por las proteinas plasmaticas pueden competir por la unién y producir
efectos toxicos.

No administrar junto con anticoagulantes.

Evite la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

No administrar junto con glucocorticoides.

4.9 Posologia y via de administracién

Bovino: via intramuscular (IM) e intravenosa (1V).
Porcino: via intramuscular (IM).

Perros: via intramuscular o subcutanea.

Gatos: via subcutanea (SC)

Bovino:

Como coadyuvante en la reduccion de la inflamacibn aguda asociada a enfermedades
respiratorias: 2 inyecciones de 2 mg de acido tolfenamico/kg p.v. (equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario/20 kg p.v., cada una) por via IM en los musculos del cuello, en un
intervalo de 48 horas. No administrar mas de 20 ml por punto de inyeccion.

Como coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda: 4 mg de acido tolfendmico/kg p.v.
(equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg p.v.) en dosis Unica por via IV.

Porcino:

Como coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia: 2 mg de acido
tolfenamico/kg p.v. (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/20 kg p.v.) en dosis Unica
por via IM en los muasculos del cuello. No administrar mas de 20 ml por punto de inyeccion.
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Perros:

Para el tratamiento de sindromes postoperatorios inflamatorios y dolorosos: 4 mg de acido
tolfenamico/kg de peso (equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) por via
IM o SC. Esta dosis puede repetirse a las 24 horas.

Para la reduccién del dolor postoperatorio: 4 mg de &cido tolfenamico/kg de peso (equivalentes
a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) en dosis Unica por via IM, una hora antes de
la induccion de la anestesia.

Gatos:

Como coadyuvante en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en
asociacion

con terapia antimicrobiana, en caso necesario: 4 mg de acido tolfendmico/kg de peso
(equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) por via SC. Esta dosis puede
repetirse a las 24 horas. No emplear la via intramuscular en los gatos.

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

El tapon se puede perforar con seguridad hasta 50 veces para los viales de 250 ml y 25 veces
para los viales de 20 mly 100 ml. El usuario debe elegir el tamafio de vial mas apropiado segun
la especie de destino a tratar.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Los estudios de tolerancia en bovino permitieron definir que una dosis 4 veces superior a la
terapéutica (16 mg/kg de peso vivo) puede constituir el margen de seguridad de administracion
del medicamento veterinario. Con dosis de 18 y 20 mg/kg de peso vivo (4,5 y 5 veces la dosis
terapéutica), se registraron de manera transitoria signos de toxicidad a nivel central, en forma de
agitacion, trastornos del equilibrio e incoordinaciéon motora.

Se registraron variaciones significativas en los parametros hematolégicos y bioquimicos que
correspondieron a modificaciones transitorias de las funciones digestivas y hepaticas.

En porcino, el acido tolfenamico es bien tolerado (dosis hasta 5 veces superiores a la dosis
terapéutica), aunque inicialmente pueden existir reacciones en el punto de inyeccién que son
intensas y de recuperacion espontanea en 7-14 dias.

En caso de sobredosificacion en perros y gatos pueden aparecer de forma exacerbada los
sintomas descritos en el apartado de reacciones adversas. En este caso se recomienda
suspender el tratamiento e instaurar un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

Bovino:

Via intramuscular:
Carne: 12 dias
Leche: Cero horas

Via intravenosa:
Carne: 4 dias
Leche: 24 horas

Porcino:
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Carne: 16 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorios y antirreuméaticos no esteroideos. Fenamatos.
Cddigo ATCvet: QM01AGO02

51 Propiedades farmacodindmicas

El acido tolfenamico (acido N-(2-metil-3-clorofenil) antranilico) es un antiinflamatorio no
esteroideo perteneciente al grupo de los fenamatos. El acido tolfenamico tiene propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

Su actividad antiinflamatoria se debe a la inhibicion de la ciclooxigenasa, reduciendo asi la
sintesis de prostaglandinas y tromboxanos, importantes mediadores inflamatorios.

5.2 Datos farmacocinéticos

En bovino y porcino el acido tolfendmico inyectado por via IM a dosis de 2 mg/kg p.v. se
absorbe rapidamente desde el punto de inyeccion alcanzando concentraciones plasmaticas
maximas medias de 1,4 pg/ml en bovino y 2,3 pg/ml en porcino, en aproximadamente 1 hora,
con un volumen de distribuciéon de alrededor de 1,3 I’/kg en ambas especies y una unién a
albumina plasmética > 97 %.

En los perros, el 4cido tolfendmico se absorbe con facilidad. Tras la administracién parenteral de
una dosis de 4 mg/kg, se obtiene una concentracion maxima plasmatica de unos 4 ug/ml (SC) y
3 ug/ml (IM) al cabo de 2 horas.

En los gatos, la absorcién es rapida; al cabo de 1 hora de la administracion parenteral de 4 mg/kg
se registra un pico de 3,9 ug/ml.

El acido tolfenamico se distribuye en todos los érganos con una concentracion superior en
plasma, tracto digestivo, higado, pulmones y riflones, siendo por el contrario muy baja en cerebro.
El 4cido tolfenamico y sus metabolitos atraviesan la placenta en escasa proporcion.

En fluidos extracelulares las concentraciones son similares a las del plasma tanto en tejidos
periféricos sanos como inflamados.

También aparece en la leche en forma activa, principalmente asociada a las cuajadas.

El &cido tolfenamico sigue un ciclo enterohepdtico que asegura una permanencia mas
prolongada de las concentraciones terapéuticas en plasma.

La semivida de eliminacién varia de 3 a 5 horas en porcino y de 8 a 15 horas en bovino.

En ambas especies se excreta sin alteraciones principalmente por la orina (~ 70%), bilis y heces
(~ 30%). La excrecion en leche es insignificante.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)
Formaldehido sulfoxilato de sodio
Dietilenglicol monoetil éter
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Etanolamina
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viales de vidrio ambar tipo I, cerrados con tapén de goma de bromobutilo tipo I y capsula tipo flip-
off.

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial de vidrio de 20 ml

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio de 100 ml

Caja de carton con 1 vial de vidrio de 250 ml

Caja de cartdn con 5 viales de vidrio de 20 ml

Caja de carton con 10 viales de vidrio de 100 ml

Caja de carton con 15 viales de vidrio de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALGENAMIC 40 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa
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Acido tolfendmico .................. 40,0 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) .................. 10,4 mg
Formaldehido sulfoxilato de sodio ............. 5,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucion transparente, amarillenta, libre de particulas visibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, porcino, perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:
- Coadyuvante en la reduccion de la inflamacion aguda asociada a enfermedades
respiratorias.
- Coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda

Porcino:
- Coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia.

Gatos:
- Coadyuvante en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en
asociacion
con terapia antimicrobiana, en caso necesario.

Perros:
- Para el tratamiento de sindromes postoperatorios inflamatorios y dolorosos.
- Para la reduccion del dolor postoperatorio.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con enfermedad cardiaca, funcién hepética alterada o insuficiencia renal
aguda.

No usar en caso de ulceracion o sangrado digestivo o en caso de discrasia sanguinea.

No inyectar por via intramuscular en gatos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario en animales menores de 6 semanas o en animales de edad
avanzada, puede provocar un riesgo adicional. En caso de que no se pueda evitar su
administracién, se puede requerir una dosis reducida y es esencial extremar el seguimiento
clinico. Debe considerarse una reduccion del metabolismo y la excrecion en estos animales.
Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo
potencial de aumento de la toxicidad renal.

Evitar la administracion simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Es aconsejable no administrar el medicamento veterinario en animales bajo anestesia general,
hasta que no estén completamente recuperados.

Si durante el tratamiento se observan efectos indeseados (anorexia, vémitos, diarrea o presencia
de sangre en heces), debe informarse al veterinario para su asesoramiento y que valore la
posibilidad de suspender el tratamiento.

En perros, la escala de alivio del dolor tras la administracion durante el pre-operatorio puede
verse influida por la gravedad y duracion de la operacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales

El medicamento veterinario puede causar sensibilizacion cutdnea. Las personas con
hipersensibilidad conocida a antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o al alcohol bencilico deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etigueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion de la piel y los ojos. Evite el contacto con
la piel o los ojos. En caso de contacto accidental, lave el area expuesta inmediatamente con
abundante agua limpia.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En terneros, se puede producir colapso en raras ocasiones tras la inyeccion intravenosa rapida.
Cuando se administra por via intravenosa, el medicamento veterinario debe inyectarse
lentamente. Ante los primeros signos de intolerancia, se debe interrumpir la inyeccién.

Pueden producirse anorexia, vémitos, diarrea o sangre en las heces en perros y gatos. Puede
observarse poliuria y polidipsia de forma transitoria. En la mayoria de los casos, estos sintomas
suelen desaparecer espontdneamente tras la supresion del tratamiento.

Pueden producirse reacciones locales en el punto de inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

-Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

-Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

-Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000 animales tratados)

-En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

-En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo

casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gatos vy perros:
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatos y perros durante
la gestacion y la lactancia.
Su uso no estd recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Bovino y porcino:

Los resultados de estudios realizados en ratas y conejos no mostraron ningun efecto
teratogénico. Los estudios peri y postnatales realizados en ratas mostraron que el acido
tolfenamico no influye en la evolucién de la viabilidad, el indice de gestacién o la aparicion de
malformaciones.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar simultaneamente o0 en las 24 horas siguientes a su aplicacion con otros
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes y
sustancias con alta afinidad por las proteinas plasmaticas pueden competir por la unién y producir
efectos toxicos.

No administrar junto con anticoagulantes.

Evite la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotéxicos.

No administrar junto con glucocorticoides.

4.9 Posologia y via de administracion

Bovino: via intramuscular (IM) e intravenosa (IV).
Porcino: via intramuscular (IM).

Perros: via intramuscular o subcutanea.

Gatos: via subcutanea (SC)

Bovino:

Como coadyuvante en la reduccion de la inflamacion aguda asociada a enfermedades
respiratorias: 2 inyecciones de 2 mg de acido tolfenamico/kg p.v. (equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario/20 kg p.v., cada una) por via IM en los musculos del cuello, en un
intervalo de 48 horas. No administrar mas de 20 ml por punto de inyeccion.

Como coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda: 4 mg de acido tolfenamico/kg p.v.
(equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg p.v.) en dosis Unica por via IV.

Porcino:

Como coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia: 2 mg de acido
tolfendmico/kg p.v. (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/20 kg p.v.) en dosis Unica
por via IM en los musculos del cuello. No administrar mas de 20 ml por punto de inyeccion.

Perros:

Para el tratamiento de sindromes postoperatorios inflamatorios y dolorosos: 4 mg de acido
tolfenamico/kg de peso (equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) por via
IM o SC. Esta dosis puede repetirse a las 24 horas.

Para la reduccion del dolor postoperatorio: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso (equivalentes
a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) en dosis Unica por via IM, una hora antes de
la induccion de la anestesia.

Gatos:
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Como coadyuvante en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en
asociacion

con terapia antimicrobiana, en caso necesario: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso
(equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg de peso) por via SC. Esta dosis puede
repetirse a las 24 horas. No emplear la via intramuscular en los gatos.

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

El tapon se puede perforar con seguridad hasta 50 veces para los viales de 250 ml y 25 veces
para los viales de 20 mly 100 ml. El usuario debe elegir el tamafio de vial mas apropiado segun
la especie de destino a tratar.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Los estudios de tolerancia en bovino permitieron definir que una dosis 4 veces superior a la
terapéutica (16 mg/kg de peso vivo) puede constituir el margen de seguridad de administracion
del medicamento veterinario. Con dosis de 18 y 20 mg/kg de peso vivo (4,5 y 5 veces la dosis
terapéutica), se registraron de manera transitoria signos de toxicidad a nivel central, en forma de
agitacion, trastornos del equilibrio e incoordinacién motora.

Se registraron variaciones significativas en los parametros hematolégicos y bioquimicos que
correspondieron a modificaciones transitorias de las funciones digestivas y hepaticas.

En porcino, el acido tolfenamico es bien tolerado (dosis hasta 5 veces superiores a la dosis
terapéutica), aunque inicialmente pueden existir reacciones en el punto de inyeccién que son
intensas y de recuperacion espontanea en 7-14 dias.

En caso de sobredosificacion en perros y gatos pueden aparecer de forma exacerbada los
sintomas descritos en el apartado de reacciones adversas. En este caso se recomienda
suspender el tratamiento e instaurar un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera

Bovino:

Via intramuscular:
Carne: 12 dias
Leche: Cero horas

Via intravenosa:
Carne: 4 dias
Leche: 24 horas
Porcino:

Carne: 16 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorios y antirreuméaticos no esteroideos. Fenamatos.
Cdédigo ATCvet: QM01AG02

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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El acido tolfenamico (acido N-(2-metil-3-clorofenil) antranilico) es un antiinflamatorio no
esteroideo perteneciente al grupo de los fenamatos. El acido tolfenamico tiene propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

Su actividad antiinflamatoria se debe a la inhibicion de la ciclooxigenasa, reduciendo asi la
sintesis de prostaglandinas y tromboxanos, importantes mediadores inflamatorios.

5.2 Datos farmacocinéticos

En bovino y porcino el acido tolfendmico inyectado por via IM a dosis de 2 mg/kg p.v. se
absorbe rapidamente desde el punto de inyeccion alcanzando concentraciones plasmaticas
maximas medias de 1,4 pg/ml en bovino y 2,3 ug/ml en porcino, en aproximadamente 1 hora,
con un volumen de distribuciéon de alrededor de 1,3 I’/kg en ambas especies y una uniéon a
albumina plasmética > 97 %.

En los perros, el 4cido tolfendmico se absorbe con facilidad. Tras la administracién parenteral de
una dosis de 4 mg/kg, se obtiene una concentracion maxima plasmatica de unos 4 ug/ml (SC) y
3 ug/ml (IM) al cabo de 2 horas.

En los gatos, la absorcién es rapida; al cabo de 1 hora de la administracién parenteral de 4 mg/kg
se registra un pico de 3,9 ug/ml.

El acido tolfendmico se distribuye en todos los érganos con una concentracion superior en
plasma, tracto digestivo, higado, pulmones y rifiones, siendo por el contrario muy baja en cerebro.
El &cido tolfenamico y sus metabolitos atraviesan la placenta en escasa proporcion.

En fluidos extracelulares las concentraciones son similares a las del plasma tanto en tejidos
periféricos sanos como inflamados.

También aparece en la leche en forma activa, principalmente asociada a las cuajadas.

El &cido tolfenamico sigue un ciclo enterohepdtico que asegura una permanencia mas
prolongada de las concentraciones terapéuticas en plasma.

La semivida de eliminacién varia de 3 a 5 horas en porcino y de 8 a 15 horas en bovino.

En ambas especies se excreta sin alteraciones principalmente por la orina (~ 70%), bilis y heces
(~ 30%). La excrecidn en leche es insignificante.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)

Formaldehido sulfoxilato de sodio

Dietilenglicol monoetil éter

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacidn
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viales de vidrio ambar tipo I, cerrados con tapén de goma de bromobutilo tipo | y capsula tipo flip-
off.

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial de vidrio de 20 ml

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio de 100 ml

Caja de carton con 1 vial de vidrio de 250 ml

Caja de cartdn con 5 viales de vidrio de 20 ml

Caja de carton con 10 viales de vidrio de 100 ml

Caja de carton con 15 viales de vidrio de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles Ill, 98, 72

08028 Barcelona
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4042 ESP
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo su supervisiéon y control
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Fecha de la primera autorizacion: Octubre de 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervision y control
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