PRIBALOVA INFORMACE:
TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vetoquinol S.A., B.P. 189, F-70204 LURE Cedex, Francie

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., 66-400 Gorzow Wlkp., ul. Kosynnieroow Gdynskych 13/14,
Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
TOLFEDINE CS 40 mg/ml injeké&ni roztok

Acidum tolfenamicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje

Léciva latka:
Acidum tolfenamicum 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,4 mg

Ciry bezbarvy az svétle zluty mirné viskdzni roztok

4. INDIKACE
- bronchopneumonie, pneumonie - zlepSeni celkové kondice a zprichodnéni nosni dutiny.
-akutnich mastitid
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Pouzit spolu s antibiotiky!

5. KONTRAINDIKACE
Piecitlivélost na u¢innou latku.

6.  NEZADOUCI UCINKY

V mist¢ injek¢niho podani se muze Casto vyskytnout prechodny zanét a otok, které trvaji az
38 dni.

Prilezitostn¢ jsou hlaseny ptipady kolapsu po rychlém intravendznim injekénim podani u
skotu.

Béhem 1éCby se miize objevit prijem a hemoragicky prijem.



Velmi vzacné byly hlaSeny reakce precitlivélosti, véetné anafylaxe (zavazné alergické reakce,
n¢kdy fatalni).

V piipadé potfeby opakovaného podani by mél byt znovu posouzen pomér terapeutického
prospéchu a rizika.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1€Civy piipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim,
vaSemu veterinarnimu lékati.

Nezadouci u¢inky muzete také hlasit prostfednictvim formulédfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také ptimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a 1éciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, adr@uskvbl.cz,
www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot a prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davkovani

Skot.

obecnd davka pri lécbé zanétu spojeného s onemocnénim dychacich cest:

2 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg Z.hm.) i.m. do svaloviny krku, moZnost opakovani za 48 hodin
obecnd davka pri lécbé mastitid:

4 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg Z.hm.) i.v. jako jednordzova aplikace!

Prase:
Obecna davka: 2 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg z.hm.) i.m. jako jednordzova aplikace!

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zpisob podavani

Skot: 1.m. (do svaloviny krku) nebo i.v.

Prase: i.m.

Nepiekrocit davku 20 ml v jednom aplikaénim misté.

Specidlni opatieni pfi pouzivani
Neptekracovat doporucenou davku a ani délku doby podavani.

10. OCHRANNA LHUTA



Druh zvirete Maso | Mléko

Prase 4dny |--------------
Lm.
podani |12 dnd |1 dojeni
LV. 1 den

Skot poddni |4 dny | (2 dojeni)

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Pokud dojde ke kontaktu ptipravku s kizi nebo o€ima oplachnéte zasazené ¢asti velkym
mnozstvim vody.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
I1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2024

15. DALSI INFORMACE

Interakce
Nepodavat spole¢né¢ nebo vrozmezi mensim jak 24 hodin sjinymi nesteroidnimi
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muze konkurovat jinym léktim, které se na né téz siln¢ vazou.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 mla 1 x 150 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Vetoquinol s.r.o., Walterovo ndmésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736
622 334, info.cz@vetoquinol.com



