I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tolfine, 80 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienam ml yra:

veikliosios medZiagos:
tolfenamo riigsties 80 mg.

Pagalbiniy medziagos):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis
Dietilenglikolio monoetilo eteris
Etanolaminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba gelsvai rudas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinio vaisto indikacijos:

- Papildomas gydymas timiniam uzdegimui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis, mazinti;

- Papildomas iminio mastito gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant Sirdies ligai.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima naudoti esant iSopéjimui ar kraujavimui i§ virSkinimo trakto arba esant kraujo diskrazijai.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vienu metu su kitais steroidiniais nesteroidiniais uzdegima slopinanciais
veterinariniais vaistais arba praéjus maziau nei 24 valandoms nuo pirmojo veterinarinio vaisto davimo.
Negalima naudoti dehidratuotiems, hipovoleminiams ar hipotenziniams gyvuliams dél galimo toksinio
poveikio inkstams pavojaus.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali slopinti fagocitoze, todél gydant uzdegimines
biikles, susijusias su bakterinémis infekcijomis, kartu reikia pradéti atitinkama antimikrobinj gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Nevirsykite nurodytos dozés ir gydymo trukmés. Naudodami vaistg, laikykités aseptikos atsargumo
priemoniy.



Reikia vengti kartu naudoti potencialiai nefrotoksinius vaistus.

Jauni ir pagyveng gyvuliai yra jautresni NVNU S$alutiniam poveikiui virSkinimui ir inkstams. Toks
naudojimas turi biti atliekamas esant kruopsciai klinikinei priezitirai.

Gydymo metu atsiradus nepageidaujamam poveikiui (virSkinimui ar inkstams), reikia kreiptis |
veterinarijos gydytoja patarimo ir apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas dirgina akis.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia praplauti Svariu vandeniu ir iSkart kreipkités j gydytoja.
Veterinarinis vaistas dirgina oda. Atsitiktinai iSliejus ant odos, odg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir
vandeniu.

Jeigu dirginimas nepraeina, reikia kreipkités medicininés pagalbos.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir jam parodyti pakuotés lapelj arba etikete.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Atsizvelgiant i atsitiktinio jsiSvirkStimo rizika ir zinoma neigiamg NVNU poveikj néStumui ir (arba)
embriono vaisiaus vystymuisi, né$¢ios moterys arba moterys, ketinancios pastoti, §j veterinarinj vaistg
turi naudoti atsargiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai
Dazna Uzdegimas injekcijos vietoje'?, patinimas injekcijos
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | vietoje!?
Labai reta Kolapsas??
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Viduriavimas®, hemoraginis viduriavimas?
gyviiny, jskaitant atskirus Padidéjusio jautrumo reakcija’ (anafilaksija® *)
pranesimus)

! Laikina, trunka iki 38 dieny.

2 Po greitos intraveninés injekcijos.

3 Jei reikia, pries skiriant vaistg antrg kartg, reikia naujai jvertinti naudos ir rizikos santykj.
4 Kartais mirtina

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Dél
tokolitinio poveikio NVNU gali sulétinti atsivedima, nes slopinami prostaglandinai, kurie yra svarbiis
signalizuojant apie gimdymo pradZia.

Laktacija. Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti vienu metu su kitais steroidiniais nesteroidiniais uzdegimg slopinanciais
veterinariniais vaistais arba pra¢jus maziau nei 24 valandoms nuo pirmojo veterinarinio vaisto davimo.



Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai ir medziagos, turin¢ios didelj afiniteta plazmos baltymams,
gali konkuruoti dél prisijungimo ir sukelti toksinj poveikj.

Negalima skirti kartu su antikoaguliantais.

Venkite kartu skirti potencialiai nefrotoksinius vaistus.

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais.

3.9.  Dozés ir naudojimo buidas
| raumenis ir j vena.

Gydant iiminj uzdegima, susijusj su galvijy kvépavimo taky ligomis, rekomenduojama dozé yra 2 mg
tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto/40 kg kiino svorio), suleidziant j raumenis }
kaklo sritj. Gydymas gali biiti kartojamas kas 48 valandas.

Didziausias jSvirkS¢iamas kiekis yra 18 ml vienoje injekcijos vietoje j raumenis.
Jei dozés turis virsija 18 ml., jg reikia padalinti ir suleisti j dvi ar daugiau viety.

Kaip pagalbiné priemoné gydant iminj mastita, rekomenduojama dozé yra 4 mg tolfenamo ragsties 1
kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto/20 kg kiino svorio), leidZziamos vieng kartg j vena.

Vaistg j veng reikia leisti 1étai. Atsiradus pirmiesiems netoleravimo poZymiams, injekcijg reikia
nutraukti.

Kadangi buteliukas neturéty biiti atidaromas daugiau nei 15 karty, panaudotojui reikéty pasirinkti
tinkamiausig buteliuko tiirj pagal gydomy galvijy dydj ir skai¢iy.

Gydant gyvuliy grupes vienu kartu, reikia naudoti iStraukimo adata, jdéta j buteliuko kamstj, kad
kamscio per daug nepradurt. Po gydymo adatg reikia nuimti.

3.10. Perdozavimo simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei biitina)
Vartojant dideles dozes, buvo pastebéti neurologiniai sutrikimai.

Perdozavimo simptomai yra: susijaudinimas, seilétekis, drebulys, akiy voky virpéjimas ir ataksija. Sie
simptomai yra trumpalaikiai. Taip pat galimas grjZztamas inksty pazeidimas, dél kurio gali padidéti
Slapalo ir kreatinino kiekis plazmoje. PrieSnuodis nezinomas. Perdozavus tolfenamo rtigsties vartojima
reikia nutraukti ir skirti simptominj gydyma.

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

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Injekcija j raumen;j
Skerdienai ir subproduktams: 20 d.
Pienui: 0 val.

Injekcija j veng
Skerdienai ir subproduktams: 4 d.
Pienui: 12 val.



4, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: PrieSuzdegiminiai ir antireumatiniai vastai nesteroidai, fenamatai, tolfenamo
rugstis.

4.1. ATC vet. kodas: QM01AGO02

4.2. Farmakodinaminés savybés

Tolfenamo riigstis (N-(2-metil-3-chlorfenil) antranilo riigstis) yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo
(NVNU), priklausantis fenamato grupei. Tolfenamo rtgstis turi prieSuzdegiminj, analgetinj ir
kars¢iavimg mazinantj poveikj.

Tolfenamo riigsties prieSuzdegiminj aktyvumg daugiausia lemia ciklooksigenazés slopinimas, taigi ir
prostaglandiny bei tromboksany, kurie yra svarbiis uzdegimo mediatoriai, sintezés sumazéjimas.

4.3. Farmakokinetinés savybés

Galvijams | veng suleista 2 mg/kg tolfenamo riigstis greitai absorbuojama i injekcijos vietos, o
vidutiné didziausia koncentracija plazmoje yra 1,77+0,45 pg/ml, gaunama po 2.4 val. (0,25-8 val.).

Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 1,3 1/kg.
Absoliutus biologinis prieinamumas yra didelis.

Tolfenamo rigstis placiai jungiasi su plazmos albuminu (>97%).

Tolfenamo rugstis pasiskirsto visuose organuose, kuriy koncentracija plazmoje, virSkinamajame
trakte, kepenyse, plauciuose ir inkstuose yra didelé. Taciau koncentracija smegenyse yra maza.
Tolfenamo riigstis ir jos metabolitai mazai prasiskverbia pro placenta.

Tolfenamo rigsties pasiskirstymas apima tarplastelinius skys¢ius, kuriy koncentracija, panasi |
plazmos, pasiekiama tiek sveikuose, tick uzdegiminiuose periferiniuose audiniuose. Jos taip pat yra
piene aktyvia forma, daugiausia varskéje.

Tolfenamo rigstis intensyviai recirkuliuoja enterohepatine prasme, todél plazmoje koncentracija
randama ilgiau.

Pusinés eliminacijos laikas svyruoja nuo 8 iki 15 valandy.

Tolfenamo rugstis daugiausiai nepakitusi i$siskiria su iSmatomis (~30%) ir $lapimu (~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.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui netaikomos specialiy laikymo salygy nereikia.



5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsg¢iais ir aliuminio
sandarikliu su nupléSiamu polipropileno dangteliu.
Kiekvienas buteliukas supakuotas j kartonine dézute.

Pakuociy dydziai

Kartono dézuté su vienu 50 ml buteliuku.
Kartono dézuté su vienu 100 ml buteliuku.
Kartono dézuté su vienu 250 ml buteliuku.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Vétoquinol SA
7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2720/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022-09-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tolfine, 80 mg/ml, injekcinis tirpalas

[ 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Acidum tolfenamicum 80 mg/ml

|3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

~

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| raumenis ir j veng.

7. ISLAUKA
ISlauka
im. 1Lv.
Skerdienai ir 20 d. 4d.
subproduktams
Pienui 0 val. 12 val.
| 8.  TINKAMUMO DATA
Exp {ménuo/metai}

Pradarus, sunaudoti iki .....
Pradiirus sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vétoquinol SA

| 14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2720/001-003

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE (100-250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tolfine, 80 mg/ml, injekcinis tirpalas
100 ml
250 ml

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Acidum tolfenamicum 80 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

im./iv.
Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapel;j.

5. ISLAUKA
ISlauka
i.m. 1.V.
Skerdienai ir 20 d. 4 d.
subproduktams
Pienui 0 val. 12 val.
‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai} Atidarius sunaudoti iki...
Pradiirus sunaudoti per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vétoquinol SA

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALI DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE (50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tolfine, 80 mg/ml, injekcinis tirpalas
50 ml

~

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Acidum tolfenamicum 80 mg/ml

|3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
Pradiirus sunaudoti per 28 dienas.

Vetoquinol logo



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTE LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Tolfine, 80 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams.

2 Sudétis
Kiekvienam ml yra:

veikliosios medZiagos:
tolfenamo riigsties 80 mg.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvai rudas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Veterinarinio vaisto indikacijos:
- papildomas gydymas iiminiam uzdegimui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis, maZinti;
- papildomas timinio mastito gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant Sirdies ligai.

Negalima naudoti esant sutrikusiai kepeny funkcijai arba iminiam inksty nepakankamumui.

Negalima naudoti esant iSopéjimui ar kraujavimui i§ virSkinimo trakto arba esant kraujo diskrazijai.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vienu metu su kitais steroidiniais nesteroidiniais uzdegima slopinanciais
veterinariniais vaistais arba praéjus maziau nei 24 valandoms nuo pirmojo veterinarinio vaisto davimo.
Negalima naudoti dehidratuotiems, hipovoleminiams ar hipotenziniams gyvuliams dél galimo toksinio
poveikio inkstams pavojaus.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali slopinti fagocitoze, tod¢l gydant uzdegimines
biikles, susijusias su bakterinémis infekcijomis, kartu reikia pradéti atitinkama antimikrobinj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Nevirsykite nurodytos dozés ir gydymo trukmés. Vartodami vaista, laikykités aseptikos atsargumo
priemoniy.

Reikia vengti kartu naudoti potencialiai nefrotoksinius vaistus.

Jauni ir pagyvene gyvuliai yra jautresni NVNU Salutiniam poveikiui virskinimui ir inkstams. Toks
naudojimas turi biiti atlickamas esant kruopsciai klinikinei prieziiirai.




Gydymo metu atsiradus nepageidaujamam poveikiui (vir§kinimui ar inkstams), reikia kreiptis |
veterinarijos gydytoja patarimo ir apsvarstyti galimybe¢ nutraukti gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas dirgina akis.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti Svariu vandeniu ir iSkart kreipkités j gydytoja.
Veterinarinis vaistas dirgina odg. Atsitiktinai i§liejus ant odos, odg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir
vandeniu.

Jeigu dirginimas nepraeina, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkstus reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir jam parodyti pakuotés lapelj arba etikete.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Atsizvelgiant | atsitiktinio jsiSvirkStimo rizikg ir zinoma neigiamg NVNU poveikj néStumui ir (arba)
embriono vaisiaus vystymuisi, né$¢ios moterys arba moterys, ketinancios pastoti, §j veterinarinj vaistg
turi naudoti atsargiai.

Vaikingumas
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Dél tokolitinio

poveikio NVNU gali sulétinti atsivedima, nes slopinami prostaglandinai, kurie yra svarbiis
signalizuojant apie gimdymo pradzia.

Laktacija.
Galima vartoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti vienu metu su kitais steroidiniais nesteroidiniais uzdegima slopinanciais
veterinariniais vaistais arba pra¢jus maziau nei 24 valandoms nuo pirmojo veterinarinio vaisto
naudojimo. Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai ir medziagos, turin¢ios didelj afiniteta plazmos
baltymams, gali konkuruoti dél prisijungimo ir sukelti toksinj poveikj.

Negalima skirti kartu su antikoaguliantais.

Reikia vengti kartu naudoti potencialiai nefrotoksinius vaistus.

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais.

Perdozavimas
Naudojant dideles dozes, buvo pastebéti neurologiniai sutrikimai.

Perdozavimo simptomai yra: susijaudinimas, seilétekis, drebulys, akiy voky virpéjimas ir ataksija. Sie
simptomai yra trumpalaikiai. Taip pat galimas grjZztamas inksty pazeidimas, dél kurio gali padidéti
Slapalo ir kreatinino kiekis plazmoje. PrieSnuodis nezinomas. Perdozavus tolfenamo rugsties
naudojima reikia nutraukti ir skirkite simptominj gydyma.

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

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Uzdegimas injekcijos vietoje', patinimas injekcijos vietoje'-

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Kolapsas>?




Viduriavimas?, hemoraginis viduriavimas®
Padidéjusio jautrumo reakcija® anafilaksija (sunki alerginé reakcija)® *

! Laikina, trunka iki 38 dieny.

2 Po greitos intraveninés injekcijos.

3 Jei reikia, prie§ skiriant vaistg antrg karta, reikia naujai jvertinti naudos ir rizikos santykj.
* Kartais mirtina

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistemg: https://vmvt.lrv.1t/1t/tb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
I raumenis (i.m.) ir j veng (i.v.).

Gydant iminj uzdegima, susijusj su galvijy kvépavimo taky ligomis, rekomenduojama doz¢ yra 2 mg
tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto/40 kg kiino svorio), suleidziant j raumenis }
kaklo sritj. Gydymas gali biiti kartojamas kas 48 valandas.

Didziausias jSvirks¢iamas kiekis yra 18 ml vienoje injekcijos vietoje j raumenis.

Jei dozés turis virsija 18 ml., jg reikia padalinti ir suleisti j dvi ar daugiau viety.

Kaip pagalbiné priemoné gydant iminj mastita, rekomenduojama dozé yra 4 mg tolfenamo ragsties 1
kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto/20 kg kiino svorio), leidZziamos vieng kartg j vena.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Venkite uzter§Simo naudojimo metu. Jei pastebimas augimas arba spalvos pasikeitimas, produkta reikia
iSmesti.
Vaistg j veng reikia leisti létai. Atsiradus pirmiesiems netoleravimo poZymiams, injekcijg reikia

nutraukti.

Kadangi buteliukas neturéty biiti atidaromas daugiau nei 15 karty, panaudotojui reikéty pasirinkti
tinkamiausig buteliuko tiirj pagal gydomy galvijy dydj ir skai¢iy.

Gydant gyvuliy grupes vienu kartu, reikia naudoti iStraukimo adata, jdéta j buteliuko kamstj, kad
kamscio per daug nepradurtuméte. Po gydymo adatg reikia nuimti.

10. ISlauka

Injekcija j raumenj (i.m.)
Skerdienai ir subproduktams: 20 d.
Pienui: 0 val.

Injekcija j veng (i.v.)
Skerdienai ir subproduktams: 4 d.
Pienui: 12 val.



11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui netaikomos specialiy laikymo salygy nereikia.

Nenaudoti $io veterinarinio vaisto pasibaigus galiojimui laikui, kuris nurodytas ant etiketés ir
kartoninés dézutés ir buteliuko po trumpiniu exp.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu vaistu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/22/2720/001-003

Kartono dézuté su vienu 50 ml buteliuku.

Kartono dézuté su vienu 100 ml buteliuku.

Kartono dézuté su vienu 250 ml buteliuku.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-08-26

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prancuzija



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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel. +372 6 709006

17. Kita informacija

Farmakologinés savybés:

Galvijams | veng suleista 2 mg/kg tolfenamo riigstis greitai absorbuojama i injekcijos vietos, o
vidutiné didziausia koncentracija plazmoje yra 1,77 + 0,45 pg/ml, gaunama po 2,4 val. (0,25-8 val.).
Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 1,3 1/kg.

Absoliutus biologinis prieinamumas yra didelis.

Tolfenamo riigstis placiai jungiasi su plazmos albuminu (>97%).

Tolfenamo riigstis pasiskirsto visuose organuose, kuriy koncentracija plazmoje, virSkinamajame
trakte, kepenyse, plauc¢iuose ir inkstuose yra didelé. Taciau koncentracija smegenyse yra maza.
Tolfenamo riigstis ir jos metabolitai mazai prasiskverbia pro placentos barjera.




