PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, osipané, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Kyselina tolfendmova............ccccoveevenencennen. 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzylalkohol (E1519) 10,4 mg

Dietylénglykolmonoetyléter -

Etanolamin -

Voda na injekcie -

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané, psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Hovidzi dobytok:

Doplnkova liecba pri zapale plic na zlepSenie celkového stavu a vytoku z nosa a doplnkova liecba
akutnej mastitidy.

OSipané:
Doplnkova liecba MMA syndrému (mastitida, metritida, agalakcia).

Psy:

Symptomaticka liecba zapalovych a bolestivych stavov osteoartikularneho a muskuloskeletalneho
aparatu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti.

Macky:
Lie¢ba febrilnych syndromov.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat pri psoch a mackach v pripadoch ochoreni srdca, hepatalnej alebo akutnej renalne;j
insuficiencie, v pripadoch gastrointestinalnych vredov alebo krvacania a krvnej dyskrazie.




3.4 Osobitné upozornenia

Psy a macky:
Na zabezpecenie presnej davky sa pri zvieratach s nizkou hmotnostou odporaca pouzit’ inzulinova

ihlu/striekacku.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch

Neprekracovat’ odporacanti davku a trvanie liecby.
Pri podavani lieku dodrziavat’ aseptické opatrenia.

Psy a macky:
Pouzitie veterinarneho lieku pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdiiov mo6Ze znamenat’ d’alSie riziko. Ak

sa takémuto pouzitiu neda vyhnat, zvieratd mézu vyzadovat’ znizeni davku a je nevyhnutné ich
starostliveé klinické sledovanie.

Nepouzivat pri zvieratach s hypovolémiou v dosledku dehydratacie alebo pri hypotenznych
zvieratach, pretoze existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Zvierata s chronickou rendlnou insuficienciou je mozné lie¢it’ bez potreby upravy ddvkovania.

Hovidzi dobytok:
Pri intraven6znom podani sa musi liek podavat’ pomaly. Pri prvych priznakoch intolerancie sa ma
podavanie prerusit’.

V pripade neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytnu pocas liecby, je potrebné poradit’ sa s vasim
veterindrneho lekdrom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Neznama frekvencia Kolaps!
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

! zriedkavy vyskyt po rychlo podanej intravendznej injekcii

Psy a macky:

Zriedkavé Hnacka, vracanie

(1 az 10 zvierat/ 10 000 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia ZvySenie smidu a/alebo diurézy?, anorexia,
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov): pritomnost’ krvi vo vykaloch

2 docasny vyskyt

Vo vécsine pripadov hnacka, vracanie, zvySeny sméd a/alebo diuréza spontdnne vymiznua po ukonceni
liecby.

Hlasenie neziaducich udalosti je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému ndrodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju
v pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

pri psoch a mackach sa neodportca pouzivat tento liek pocas gravidity, hoci Stiidie na laboratérnych
zvieratach nepreukazali ziadne G¢inky na reprodukciu.

Pri hovidzom dobytku a oSipanych sa veterinarny liek méze pouZit’ pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat stibezne s inymi NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.
Kyselina tolfenamova sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické bielkoviny a mdze sitazit’ s inymi
liekmi s vysokou vdzbou na bielkoviny.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok: intraven6zne a intramuskularne pouzitie
Osipané: intramuskularne pouzitie

Psy: intramuskularne a subkutanne pouzitie

Macky: subkutanne pouzitie

Hovidzi dobytok:

- Pri zapale spojenom s ochorenim dychacich ciest:
2 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg
zivej hmotnosti podanej intramuskularne do oblasti krku. Lie¢bu je mozné zopakovat raz po 48
hodinach.

- Pouzitie pri mastitide:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg
zivej hmotnosti ako jednorazova intravenozna injekcia.

OSipané:
- 2 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg
zivej hmotnosti ako jedna intramuskularna injekcia.

Hovédzi dobytok a oSipané:
Neprekracovat’ 20 ml na jedno miesto vpichu.

Psy:
- Symptomaticka liecba zapalovych a bolestivych stavov osteoartikularneho a muskuloskeletalneho
aparatu:
4 mg kyseliny tolfendmovej/kg Zivej hmotnosti podané bud’ ako 1 injekcia 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti subkutanne alebo intramuskularne, ¢o mozno zopakovat’ o 48 hodin
neskor s 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti alebo 1 injekciou 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti a lie¢ba mdze pokracovat’ peroralne.
- Zmiernenie pooperacnej bolesti:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 1 injekcii 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti, intramuskularne, ako premedikacia, najlepsie 1 hodinu pred
navodenim anestézie.

W

Macky:
- Liecba febrilnych syndromov:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti podané bud’ ako 1 injekcia 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti subkutanne, ¢o mozno zopakovat’ o 48 hodin neskor s 1 ml



veterinarneho lieku/10 kg zivej hmotnosti alebo 1 injekciou 1 ml veterinarneho lieku a liecba
moze pokracovat’ peroralne.

Pri viacnasobnom pouzitii injek¢nej liekovky sa odportca pouzit’ aspiranu ihlu alebo viacdavkovi
injekent striekacku, aby sa predisSlo nadmernému prepichnutiu zatky. Zatka 25, 50 a 100 ml
injek¢énych liekoviek moze byt prepichnutéa az 20-krat. Zatka 250 ml injek¢nych liekoviek moze byt
prepichnuta az 25-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania podavat symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Intramuskularna injekcia:

Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Mlieko: Nula hodin.

Intravendzna injekcia:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 24 hodin.

OSipané:
Miso a vnutornosti: 16 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AG02
4.2 Farmakodynamika

Kyselina tolfenamova (kyselina N-(2-metyl-3-chlorfenyl) antranilova) je nesteroidny protizapalovy
liek (NSAID) patriaci do skupiny fenamatov. Kyselina tolfenamova ma protizapalové, analgetické a
antipyretické ucinky.

Protizapalova aktivita kyseliny tolfendmovej je spdsobena najmé inhibiciou cyklooxygenazy, a tym
znizenim syntézy prostaglandinov a tromboxanov, ktoré st dolezitymi mediatormi zapalu.

4.3 Farmakokinetika

Pri psoch sa kyselina tolfendmova rychlo vstrebava. Maximalne plazmatické koncentracie priblizne 4
ug/ml (s.c.) a priblizne 3 pg/ml (i.m.) sa dosiahnu 2 hodiny po injekénom podani 4 mg kyseliny
tolfenamovej/kg (i.m. a s.c.).

Pri mackach je absorpcia vel'mi rychla. Priemerna maximalna plazmatickd koncentracia (Cmax )
priblizne 3,9 ng/ml sa dosiahne priblizne 1 hodinu (tmax ) po injekénom podani 4 mg kyseliny
tolfenamovej/kg.



Pri hovddzom dobytku a oSipanych sa kyselina tolfenamova podana intramuskularnou cestou v davke
2 mg/kg rychlo absorbuje z miesta podania injekcie s priemernymi maximalnymi plazmatickymi
koncentraciami priblizne 1,4 pg/ml pri hovidzom dobytku a 2,3 pg/ml pri oSipanych dosiahnutymi po
priblizne 1 hodine.

Distribu¢ny objem je priblizne 1,3 I/kg pri hoviddzom dobytku a oSipanych.
Vo velkej miere sa viaze na plazmaticky albumin (> 97 %).

Kyselina tolfenamova sa distribuuje do vSetkych organov s vysokou koncentraciou v plazme,
traviacom trakte, peCeni, plucach a oblickach. Koncentracia v mozgu je v$ak nizka. Kyselina
tolfendmov4 a jej metabolity neprechddzaju cez placentarnu bariéru vo velkej miere.

Pri hovddzom dobytku a oSipanych zahtiia distribucia kyseliny tolfendmovej extracelularne tekutiny,
kde sa koncentracie podobné plazme dosahuju v zdravych aj zapalenych perifémych tkanivach. V
mlieku sa vyskytuje aj v aktivnej forme, najmé v zranenej Casti.

Kyselina tolfenamova podlieha rozsiahlej enterohepatalnej recirkulacii a v désledku toho sa v plazme
nachédzaju jej predlzené koncentracie.

Pri psoch a mackach sa kyselina tolfenamova vylucuje vacSinou nezmenena a v malom rozsahu ako
neaktivne metabolity.

Pri psoch s renalnou insuficienciou nie je ovplyvnena eliminacia kyseliny tolfenamove;j.

Elimina¢ny polcas sa pohybuje od 3 — 5 hodin u osipanych po 8 — 15 hodin pri hovidzom dobytku.
Pri hovddzom dobytku a oSipanych sa kyselina tolfenamova vylucuje hlavne nezmenena stolicou
(~30 %) a mocom (~70 %).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hnedé¢ sklenené injekcné liekovky typu Il uzavreté chlorbutylovou gumovou zatkou s hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia:

Jedna liekovka s objemom 25 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml je zabalena v kartonovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodrnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/329/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/02/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatula (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kyselina tolfendmova 40 mg/ml

3.  VELKOST BALENIA

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

. Joial

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: i.m., i.v.
Osipané: i.m.

Psy: s.c., i.m.

Macky: s.c.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

i.m. injekcia:

Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Milieko: Nula hodin.

1.v. injekcia:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 24 hodin.

Osipané:
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Maiso a vnutornosti: 16 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA(100 ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kyselina tolfendmova 40 mg/ml

3.  CIECOVE DRUHY

L Joall .l

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: i.m., i.v.
Osipané: i.m.

Psy: s.c., i.m.

Macky: s.c.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéidzi dobytok:

i.m. injekcia:

Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Milieko: Nula hodin.

1.v. injekcia:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 24 hodin.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

|s. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.

9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA (25 ml / 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOLFENAMIC ACID VMD

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kyselina tolfenamova 40 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injek¢ény roztok pre hoviadzi dobytok, oSipané, psy a macky

2 ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Kyselina tolfenamova: 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519): 10,4 mg

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky.

- r{d

4. Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:
Doplnkova lie¢ba pri zapale pI'ic na zlepSenie celkového stavu a vytoku z nosa a doplnkova liecba
akutnej mastitidy.

OSipané:
Doplnkova liecba MMA syndrému (mastitida, metritida, agalakcia).

Psy:

Symptomaticka liecba zapalovych a bolestivych stavov osteoartikularneho a muskuloskeletalneho
aparatu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti.

Macky:
Liecba febrilnych syndromov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch a mackach v pripadoch ochoreni srdca, hepatalnej alebo akutnej renalnej
insuficiencie, v pripadoch gastrointestinalnych vredov alebo krvécania a krvnej dyskrazie.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:
Psy a macky: pri zvieratach s nizkou hmotnost'ou sa odporuca pouzit’ inzulinovi ihlu/striekacku, aby
sa zabezpecila presna davka.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov :
Neprekracovat’ odporiacanu davku a trvanie liecby.
Pri podéavani lieku dodrziavat’ aseptické opatrenia.

Psy a macky: Pouzitie veterinarneho lieku pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdnov predstavuje
dodatocné riziko. Ak sa takémuto pouzitiu neda vyhnit, zvierata mozu vyzadovat’ znizenu davku a je
nevyhnutné ich starostlivé klinické sledovanie.

Nepouzivat pri zvieratach s hypovolémiou v désledku dehydratécie alebo pri hypotenznych
zvieratach, pretoze existuje potencialne riziko zvySenej rendlnej toxicity.

Zvieratd s chronickou rendlnou insuficienciou je mozné lieCit’ bez potreby tpravy davkovania.

Hovidzi dobytok: Pri intraven6znom podani sa musi liek podavat’ pomaly. Pri prvych priznakoch
intolerancie sa ma podavanie prerusit’.

V pripade neziaducich u¢inkov, ktoré sa vyskytnu pocas liecby, je potrebné poradit’ sa s vasim
veterinarnym lekérom.

Gravidita a laktacia:

Pri psoch a mackach sa neodportc¢a pouzivat’ tento lick pocas gravidity, hoci Studie na laboratornych
zvieratach nepreukazali ziadne G¢inky na reprodukciu.

Pri hoviddzom dobytku a oSipanych sa veterinarny lieck méze pouZit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat stibezne s inymi NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.
Kyselina tolfenamova sa vo velkej miere viaze na plazmatické bielkoviny a mdze sut’azit’ s inymi
liekmi s vysokou vdzbou na bielkoviny.

Predavkovanie :
V pripade predavkovania podavat symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Neznama frekvencia Kolaps!
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

! zriedkavy vyskyt po rychlo podanej intravendznej injekcii

Psy a macky:

Zriedkavé Hnacka, vracanie

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Neznama frekvencia Zvysenie smidu a/alebo diurézy* anorexia,
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov): pritomnost’ krvi vo vykaloch

2 docasny vyskyt

Vo vicsine pripadov hnacka, vracanie, zvySeny sméd a/alebo diuréza spontanne vymiznu po ukonceni
liecby.
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hovédzi dobytok: intravenozne a intramuskularne pouzitie
Osipané: intramuskularne pouzitie

Psy: intramuskuldrne a subkutanne pouzitie

Macky: subkutanne pouzitie

Hovidzi dobytok:

- Pri zapale spojenom s ochorenim dychacich ciest:
2 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg
zivej hmotnosti podanej intramuskularne do oblasti krku. Liecbu je mozné zopakovat raz po 48
hodinach.

- Pouzitie pri mastitide:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg
zivej hmotnosti ako jednorazova intravenozna injekcia.

OSipané:
- 2 mg kyseliny tolfenamovej/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg
zivej hmotnosti ako jedna intramuskularna injekcia.

Hovédzi dobytok a oSipané:
Neprekra¢ovat’ 20 ml na jedno miesto vpichu.

Psy:
- Symptomaticka liecba zapalovych a bolestivych stavov osteoartikularneho a muskuloskeletalneho
aparatu:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti podané bud’ ako 1 injekcia 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti subkutanne alebo intramuskularne, ¢o mozno zopakovat’ o 48 hodin
neskor s 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti alebo 1 injekciou 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti a liecba mdze pokracovat’ peroralne.
- Zmiernenie pooperacnej bolesti:
4 mg kyseliny tolfenamovej/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 injekcii 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti, intramuskularne, ako premedikécia, najlepsie 1 hodinu pred
navodenim anestézie.

Macky:

- Liecba febrilnych syndromov:

4 mg kyseliny tolfenamovej/kg Zivej hmotnosti podané bud’ ako 1 injekcia 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti subkutanne, o mozno zopakovat’ o 48 hodin neskor s 1 ml veterinarneho
lieku/10 kg Zivej hmotnosti alebo 1 injekciou 1 ml veterindrneho lieku liek a liecba mézu pokracovat’
perorélne.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri viacnasobnom pouziti injek¢nej liekovky sa odporaca pouzit’ aspiranu ihlu alebo viacdavkova
injekent striekacku, aby sa predislo nadmernému prepichnutiu zatky. Zatka 25, 50 a 100 ml
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injekénych liekoviek moze byt prepichnuta az 20-krat. Zatka 250 ml injek¢nych lickoviek moze byt
prepichnuta az 25-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovéidzi dobytok:
Intramuskularna injekcia:
Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Milieko: Nula hodin.

Intravendzna injekcia:
Miso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 24 hodin.

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 16 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/24/329/001: Kartonova Skatul’a s 1 injekénou lieckovkou s objemom 25 ml
EU/2/24/329/002: Kartonova Skatul’a s 1 injekénou liekovkou s objemom 50 ml
EU/2/24/329/003: Kartonova Skatul’a s 1 injekénou liekovkou s objemom 100 ml
EU/2/24/329/004: Kartonova Skatul’a s 1 injek¢nou liekovkou s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK
BELGICKO

+32 (0) 14 67 20 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGICKO

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Bet-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapua 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
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. 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,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn 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

EArada

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
Belgié

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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650
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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

Kvmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

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 Eléinlddkkeet
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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