PAKKAUSSELOSTE:
Tolfacton 80 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tolfacton 80 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
tolfenaamihappo

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Tolfenaamihappo 80 mg

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellanruskea liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu
- tukihoidoksi hengityselinsairauksiin liittyvén akuutin tulehduksen vahentdmiseen
- tukihoidoksi akuutin mastiitin hoidossa.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd syddnsairauksien yhteydessa.

Ei saa kayttad, jos maksan toiminta on heikentynyt eikd akuutin munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy haavaumia tai ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai
veridyskrasiaa.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Muita tulehdusta hillitsevia steroideja ja tulehduskipulddkkeitd ei saa antaa samanaikaisesti tai
24 tunnin sisélla toisistaan.

Ei saa kayttad, jos eldimelld on elimistén kuivumistila tai hypovolemia tai jos eldin on
hypotensiivinen, koska munuaistoksisuuden vaara saattaa olla télloin suurentunut.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdan ohimenevaa tulehdusta ja turvotusta, jotka voivat kestda jopa 38 vuorokautta, voi
ilmetd yleisesti.

Naudoilla on raportoitu kollapseja toisinaan nopean laskimoon annetun injektion jdlkeen.

Ripulia ja veristd ripulia voi ilmetd hoidon aikana.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa (vaikea allerginen reaktio, joka voi joskus johtaa
kuolemaan), on raportoitu hyvin harvoin.

Hy®éty-riskiarvio on tarvittaessa tehtdvd uudelleen, ennen kuin hoito toistetaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritellddn seuraavasti

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

-hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my6s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen tai laskimoon.

Kaéytettdessd valmistetta tukihoitona naudoille hengityselinsairauksiin liittyvan akuutin tulehduksen
vahentdmiseen suositeltu annostus on 2 mg tolfenaamihappoa painokiloa kohti (vastaa 1 ml:aa
valmistetta / 40 kg) injektiona niskan alueen lihakseen. Hoito voidaan toistaa kerran 48 tunnin
kuluttua.

Annettaessa valmistetta lihakseen suurin injisoitava tilavuus on 18 ml kuhunkin injektiokohtaan.
Jos annoksen tilavuus on suurempi kuin 18 ml, se on jaettava ja annettava vahintddn kahteen
injektiokohtaan.

Kaéytettdessd valmistetta akuutin mastiitin tukihoitona suositeltu annostus on 4 mg tolfenaamihappoa
painokiloa kohti (vastaa 1 ml:aa valmistetta / 20 kg) kertaininjektiona laskimoon.
9. ANNOSTUSOHIJEET

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana. Jos valmisteessa on ndkyvdd mikrobikasvustoa tai
varjddntymid, valmiste on hévitettava.

Laskimoon annettaessa valmiste on injisoitava hitaasti. Jos intoleranssin oireita ilmenee, injektio on
keskeytettdva vélittomasti.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Tulpan saa lavistdad korkeintaan 15 kertaa, joten kdyttdjan on valittava kooltaan asianmukaisin
injektiopullo hoidettavien nautojen koon ja lukumaérédn perusteella

Hoidettaessa eldinryhmié yhdelld kertaa on kéytettdva injektiopullon tulppaan asetettua siirtoneulaa,
jotta tulppaa ei lavisteta liian monta kertaa. Siirtoneula on poistettava hoidon jdlkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Injektio lihakseen
Teurastus: 20 vrk
Maito: O tuntia.

Injektio laskimoon
Teurastus: 4 vrk
Maito: 12 tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kiyta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa merkinndn EXP jalkeen.

Viimeiselld kayttopdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistéd pdivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Tulehduskipulddkkeet voivat estdd fagosytoosia, joten hoidettaessa bakteeri-infektioihin liittyvia

tulehdustiloja on aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobilaakitys.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
[Imoitettua annostusta ja hoidon kestoa ei saa ylittdd. Noudata valmisteen annossa aseptisia

varotoimia.

Mabhdollisesti nefrotoksisten ladkevalmisteiden samanaikaista kdyttoad pitda valttaa.

Nuoret ja idkkéaéat eldimet ovat herkempid tulehduskipulddkkeiden ruoansulatuskanavaan ja munuaisiin
kohdistuville haittavaikutuksille. Néissa tapauksissa eldimen huolellinen kliininen seuranta on tarpeen.
Jos hoidon aikana ilmenee haittavaikutuksia (ruoansulatuskanavaan tai munuaisiin kohdistuvia), on
otettava yhteyttd eldinlddkariin ja harkittava hoidon lopettamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinladkevalmiste drsyttdd silmia.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat vélittémasti puhtaalla vedell ja hakeudu
valittomasti ladkarinhoitoon.

Tama eldinlddkevalmiste drsyttdd ihoa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue valittomasti
vedelld ja saippualla.

Arsytyksen jatkuessa hakeudu ladkérinhoitoon.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyta hanelle



pakkausseloste tai myyntipaéllys.
Tulehduskipuldédkkeille yliherkkien henkil6iden pitda valttda kosketusta timén eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd tulehduskipulddkkeiden tunnettujen raskauteen ja/tai
alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien luokkahaittavaikutusten vuoksi naisten, jotka ovat raskaana
tai yrittavat tulla raskaaksi, on noudatettava varovaisuutta antaessaan tétd eldinladkevalmistetta.

Tiineys ja imetys

Tiineys: Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.
Tulehduskipulddkkeet voivat viivastyttdd synnytysta tokolyyttisesti estdmélld prostaglandiineja, jotka
ovat tarkeitd synnytyksen kdynnistymiselle.

Imetys: Voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Muita tulehdusta hillitsevia steroideja ja tulehduskipulddkkeitd ei saa antaa samanaikaisesti tai

24 tunnin sisdlld toisistaan. Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit sek&d plasman
proteiineihin voimakkaasti sitoutuvat aineet voivat kilpailla sitoutumisesta ja aiheuttaa toksisia
vaikutuksia.

Ei saa antaa yhdessa antikoagulanttien kanssa.

Viltd samanaikaista kayttod mahdollisesti nefrotoksisten lddkevalmisten kanssa.

Ei saa antaa yhdesséd glukokortikoidien kanssa.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Suuria annoksia kaytettdessd on havaittu neurologisia oireita.

Yliannostuksen oireita voivat olla kiihottuneisuus, syljeneritys, vapina, silmdluomien vérind ja ataksia.
Néama oireet ovat lyhytkestoisia. My6s korjautuvia munuaisvaurioita, jotka johtavat plasman urea- ja
kreatiniinipitoisuuden suurenemiseen, voi ilmetd. Vastalddketta ei ole. Yliannostuksen tapahtuessa
lopeta tolfenaamihapon anto ja anna oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.
Kysy kayttdmattomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista. Namd toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

17.4.2025

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Farmakologiset ominaisuudet:
Naudoilla lihakseen annoksena 2 mg/kg lihakseen injisoitu tolfenaamihappo imeytyy nopeasti

injektiokohdasta, ja keskimaérdinen huippupitoisuus plasmassa 1,77 + 0,45 pg/ml saavutetaan

2,4 tunnissa (0,25-8 tunnissa).

Jakautumistilavuus on noin 1,3 1/kg.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus on suuri.

Tolfenaamihappo sitoutuu laajalti plasman albumiinin (> 97 %).

Tolfenaamihappo jakautuu kaikkiin elimiin, ja pitoisuus plasmassa, ruoansulatuskanavassa, maksassa,
keuhkoissa ja munuaisissa on suuri. Pitoisuus aivoissa on kuitenkin pieni. Tolfenaamihappo ja sen
metaboliitit eivét ldpdise istukkaa merkittdvédssd maarin.



BIPACKSEDEL
Tolfacton 80 mg/ml injektionsvatska, losning for notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tolfacton 80 mg/ml injektionsvatska, l16sning fér notkreatur
tolfenamsyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tolfenamsyra 80 mg

Injektionsvétska, 16sning
Klar farglos till svagt gulbrun 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Detta lakemedel &r avsett som:
- tillaggsbehandling fér minskning av akut inflammation associerad med luftvagssjukdomar
- tillaggsbehandling vid akut mastit (juverinflammation).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid hjartsjukdom.

Anvind inte vid nedsatt leverfunktion eller akut njursvikt.

Anvind inte vid sar eller blodning i mag-tarmkanalen eller vid bloddyskrasi (blodstorning).
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar fran varandra.

Anvénd inte till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva pga. eventuell risk for
njurtoxicitet.



6. BIVERKNINGAR

Overgédende inflammation och svullnad vid injektionsstéllet &r vanligt forekommande och kan kvarst&
i upp till 38 dagar.

Det har forekommit enstaka rapporter om kollaps hos nétkreatur efter snabb intravends injektion.
Diarré och blodig diarré kan forekomma under behandlingen.

Overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (en svar allergisk reaktion, ibland med dodlig utgéng),
har rapporterats i mycket sallsynta fall.

Vid behov ska nytta/riskbedémning goéras pa nytt fore andra administrering av likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér eller intravends anvandning.

Vid tillaggsbehandling av akut inflammation associerad med luftvdgssjukdom hos nétkreatur dr den
rekommenderade dosen 2 mg tolfenamsyra per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/40 kg
kroppsvikt) som intramuskuldr injektion i nackomradet. Behandlingen kan upprepas en gang efter
48 timmar.

Den maximala injicerade volymen &r 18 ml per intramuskuléart injektionsstélle.

Om dosvolymen 6verstiger 18 ml ska den delas upp och injiceras pa tva eller flera stillen.

Vid tillaggsbehandling av akut mastit & den rekommenderade dosen 4 mg tolfenamsyra per kg
kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt/20 kg kroppsvikt) som intravends engangsinjektion.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik att kontaminera produkten under anvédndning. Vid synlig tillvdxt av mikrober eller
missfargning ska produkten kasseras.

Vid intravents administrering ska produkten injiceras langsamt. Vid férsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Eftersom injektionsflaskan far punkteras hogst 15 ganger ska anvédndaren vélja den mest lampliga
storleken pé injektionsflaska med tanke pa antalet djur som ska behandlas och deras storlek.

Naér ladkemedlet administreras till en grupp djur, anvdnd en uppdragningskanyl som placeras i
injektionsflaskan for att undvika onodiga stick i proppen. Uppdragningskanylen ska avldgsnas efter
administrering.

10. KARENSTID(ER)

L.m. injektion
Koétt och slaktbiprodukter: 20 dygn
Mjolk: 0 timmar.

L.v. injektion
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Mjolk: 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Icke-steroida antiinflammatoriska medel kan orsaka hamning av fagocytos. I samband med behandling
av inflammationer férknippade med bakterieinfektioner ska lamplig samtidig antimikrobiell
behandling darfoér sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Overskrid inte den angivna doseringen och behandlingstiden. Anvind aseptiska forsiktighetsétgérder

vid administrering av produkten.

Samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential ska undvikas.

Unga och éldre djur &r mer kénsliga for gastrointestinala och njurrelaterade biverkningar orsakade av
icke-steroida antiinflammatoriska medel. T sadana fall behovs noggrann klinisk 6vervakning i samband
med anvandning av produkten.

Om biverkningar (gastrointestinala eller njurrelaterade) uppstar under behandlingen ska veterinar
kontaktas for rad och utséttning av behandling ska 6vervéagas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta lakemedel orsakar 6gonirritation.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj 6gonen genast med rent vatten och uppsok genast lakare.

Detta likemedel orsakar hudirritation. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta huden genast med tval och
vatten.

Uppsok lédkare om irritationen kvarstar.

Tvétta handerna efter anvéndning.



Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Personer som ar 6verkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska medel ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjdlvinjektion och de kdnda negativa klasseffekterna av icke-
steroida antiinflammatoriska medel pé graviditet och/eller embryofetal utveckling ska detta ldkemedel
administreras med forsiktighet av gravida kvinnor eller kvinnor som férsoker bli gravida.

Dréktighet och digivning
Draktighet: Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Icke-steroida

antiinflammatoriska medel kan fordroja forlossning via tokolytisk effekt genom att hamma
prostaglandiner som é&r viktiga for att signalera induktion av forlossning.

Digivning: Kan anvdndas under digivning.

Andra ldkemedel och Tolfacton

Administrera inte andra steroida eller icke-steroida antiinflammatoriska medel samtidigt eller inom
24 timmar fran varandra. Andra icke-steroida antiinflammatoriska medel, diuretika, antikoagulantia
och substanser med hog affinitet till plasmaproteiner kan konkurrera om bindningen och leda till
toxiska effekter.

Administrera inte samtidigt med antikoagulantia.

Undvik samtidig administrering av medel med njurtoxisk potential.

Administrera inte samtidigt med glukokortikoider.

Overdosering (symptom, akuta dtgédrder, motgift):

Vid héga doser har neurologiska stérningar observerats.

Symtom pa dverdosering inkluderar upphetsning, salivering, darrning, blinkningar i 6gonlocken och
ataxi. Dessa symtom é&r kortvariga till sin natur. Reversibel njurskada som leder till férhéjda
plasmakoncentrationer av urea och kreatinin kan ocksa intrédffa. Det finns ingen kand antidot. Vid fall
av overdosering avbryt administrering av tolfenamsyra och ge symtomatisk behandling.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder dr till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

17.4.2025

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml

Kartong med 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Farmakologiska egenskaper:
Efter intramuskular injektion av en dos om 2 mg/kg till notkreatur absorberas tolfenamsyra snabbt frén

injektionsstédllet och maximal plasmakoncentration om 1,77 + 0,45 pg/ml uppnas efter 2,4 timmar
(0,25-8 timmar).

Distributionsvolymen ar ungefar 1,3 1/kg.

Den absoluta biotillgdngligheten &r hog.

Tolfenamsyra &r i hog grad bunden till albumin i plasma (> 97 %).

Tolfenamsyra distribueras till alla organ med hog plasmakoncentration, mag-tarmkanalen, levern,
lungorna och njurarna. Koncentrationen i hjarnan &r emellertid 1ag. Tolfenamsyra och dess metaboliter
passerar inte placenta i omfattande grad.
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