I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Tolfenaminskabe 40 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 10,4 mg

Dietilenglikola monoetil&teris -

Etanolamins -

Udens injekcijam -

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas, suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi:
Ka paliglidzeklis pneimonijas arstéSanai, lai uzlabotu vispargjo veselibas stavokli un mazinatu deguna
izdalfjumus, un ka paliglidzeklis akiita mastita arsteSanai.

Cukas:
Ka papildlidzeklis MMA (mastits-metrits-agalaktija) sindroma arsteésanai.

Suni:
Simptomatiskai osteoartikularas un skeleta-muskulu sisteémas iekaisumu un sapju arst€Sanai.
P&coperacijas sapju mazinasanai.

Kaki:
Drudza sindromu arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot suniem un kakiem sirds, aknu vai akfitas nieru mazspgjas, kunga-zarnu trakta ¢alu vai
asinoSanas un asins diskrazijas gadijumos.



3.4. Ipasibridinajumi

Suni un kaki:
Lai nodrosinatu pareizu devu, dzivniekiem ar mazu svaru ieteicams izmantot insulina tipa adatu/slirci.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:
Neparsniegt ieteicamo devu un arstéSanas ilgumu.
Ieverot aseptiskus piesardzibas pasakumus, ievadot §is veterinaras zales.

Suni un kaki:

So veterinaro zalu lietosana dzivniekiem, kas jaunaki par 6 nedélam, rada papildu risku. Ja no $adas
lietoSanas nevar izvairities, $adiem dzivniekiem var biit nepiecieSama samazinata deva, un ir janodrosina
rupiga kliniska uzraudziba.

Izvairities no lietoSanas dzivniekiem ar dehidratacijas izraisitu hipovolémiju vai hipotensiviem
dzivniekiem, jo pastav paaugstinats nieru toksicitates risks.

Dzivniekus ar hronisku nieru mazspgju, var arstet neveicot devas pielagosanu.

Liellopi:
Ievadot intravenozi, §Is veterinaras zales injic€t l€ni. Paradoties pirmajam nepanesibas pazimém,
partraukt injekciju.

Ja arsteSanas laika rodas blakusparadibas, konsulteties ar veterinararstu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts bieZums Kolapss!
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem):
! reizém péec atras intravenozas injekcijas

Suni un kaki:

Reti Diareja, vemsSana

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nenoteikt biezums Slapju un/vai diurézes pastiprinasanas>
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Anoreksija, asins piejaukums fekalijas

2 parejosa
Vairakuma gadijumu diareja, vemSana, pastiprinatas slapes un/vai diuréze izziid pati no sevis, partraucot

arstéSanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika



Griisniba un laktacija:
Lai gan laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta ietekme uz reprodukciju, $o veterinaro
zalu lietoSana grusnibas laika suniem un kakiem nav ieteicama.

Sis veterinaras zales drikst lietot griisnibas un laktacijas laika liellopiem un ciikam.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika
vienu pec otra. Tolfenaminskabe izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurgt ar citam
labi saistosam zalem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi: intravenozai un intramuskularai lietosanai
Cukas: intramuskularai lietosanai

Suni: intramuskularai un subkutanai lietoSanai
Kaki: subkutanai lietoSanai

Liellopi:
- Ar elpcelu slimibam saistita iekaisuma arsteSanai:
2 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara,
intramuskularas injekcijas veida kakla dala. Arstesanu var atkartot vienu reizi péc 48 stundam.
- LietoSanai mastita gadijuma:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara,
vienreiz&jas intravenozas injekcijas veida.

Cukas:
- 2 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara,
vienreiz&jas intramuskularas injekcijas veida.

Liellopi un ciikas:
Neparsniegt 20 ml viena injekcijas vieta.

Suni:

- Osteoartikularas un skeleta-muskulu sisteémas iekaisuma un sapju simptomatiskai arst€Sanai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, ievadot vai nu 1 injekciju ar 1 ml So veterinaro
zalu/10 kg kermena svara subkutani vai intramuskulari, kuru var atkartot pec 48 stundam ar 1 ml
So veterinaro zalu/10 kg kermena svara vai arT 1 injekciju ar 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena
svara un arstéSanu var turpinat perorali.

- P&coperacijas sapju mazinasanai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 injekcijai ar 1 ml So veterinaro zalu/10 kg
kermena svara intramuskulari ka premedikacija, velams 1 stundu pirms anestgzijas sakSanas.

- DrudZza sindromu arstesanai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, ievadot vai nu 1 injekciju ar 1 ml $o veterinaro zalu/10
kg kermena svara subkutani, kuru var atkartot pec 48 stundam ar 1 ml So veterinaro zalu/10 kg
kermena svara, vai arT ka 1 injekciju ar 1 ml So veterinaro zalu un arst€Sanu var turpinat perorali.

Vairakkartgjai flakona caurdurSanai ieteicams izmantot aspiracijas adatu vai daudzdevu §lirci, lai
izvairitos no parmerigas aizbazna caurdursanas. 25, 50 un 100 ml flakona aizbazni drikst caurdurt ne
vairak ka 20 reizes. 250 ml flakona aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma veikt simptomatisku arsteSanu.
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3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobezojumu periods

Liellopi:

Intramuskulara injekcija:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Intravenoza injekcija:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01AGO02.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tolfenaminskabe (N-(2-metil-3-hlorfenil) antranilskabe) ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL),
kas pieder fenamatu grupai. Tolfenaminskabei piemit pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza iedarbiba.
Tolfenaminskabes pretiekaisuma darbiba, galvenokart, ir saistita ar ciklooksigenazes inhibiciju un
tadgjadi ar prostaglandinu un tromboksanu, kas ir svarigi ickaisuma mediatori, sintézes
samazinasanos.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Suniem tolfenaminskabe uzsticas atri. Injic€jot, maksimala koncentracija plazma aptuveni 4 ng/ml (s.c.)
un aptuveni 3 pug/ml (i.m.) tiek sasniegta 2 stundas péc 4 mg tolfenamskabes/kg (i.m. un s.c.)
ievadiSanas.

Kakiem uzsiikSanas ir loti atra. Injicgjot videéja maksimala koncentracija plazma (Cmax) aptuveni
3,9 ng/ml, tiek sasniegta apmé&ram 1 stundu (Tmax) pec 4 mg tolfenaminskabes/kg ievadisanas.

Liellopiem un ciikam tolfenaminskabe, kas injic€ta deva 2 mg/kg intramuskulari, atri uzsiicas no
injekcijas vietas, un vidé€ja maksimala koncentracija plazma, aptuveni 1,4 pg/ml liellopiem un 2,3 pg/ml
cukam, tiek sasniegta p&c aptuveni 1 stundas.

Izkliedes apjoms liellopiem un ciikam ir apméram 1,3 I/kg.
Tas liela méra saistas ar plazmas albuminu (>97 %).

Tolfenaminskabe izplatas visos organos ar augstu koncentraciju plazma, gremoSanas trakta, aknas,
plausas un nierés. Tomér koncentracija smadzenés ir zema. Tolfenaminskabe un tas metaboliti Skérso
placentaro barjeru neliela apmera.



Liellopiem un ciikam tolfenaminskabes izplatiSanas ietver ekstracelularos skidrumus, kur plazmai
lidziga koncentracija tiek sasniegta gan veselos, gan iekaisusos periférajos audos. Ta paradas ar1 piena
akftivaja forma, kas, galvenokart, ir saistita ar piena rec€Sanu.

Tolfenaminskabe tiek paklauta plasai enterohepatiskai recirkulacijai, ka rezultata plazma tiek konstateta
ilgstosa koncentracija.

Suniem un kakiem tolfenaminskabe tiek izvadita, galvenokart, neizmainita veida un neliela daudzuma
ka neaktivi metaboliti.

Suniem ar nieru mazspé&ju tolfenaminskabes eliminacija netiek ietekméta.

Eliminacijas pusperiods svarstas no 3 — 5 stundam citkam un 8 — 15 stundam liellopiem.

Liellopiem un ciikam tolfenaminskabe izdalas, galvenokart, neizmainita veida ar fekalijam (~30 %) un
urinu (~70 %).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bruni II tipa stikla flakoni, noslegti ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastité viens 25 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/329/001-004



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/02/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tolfenamtskabe 40 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

PH(( (

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: i.m., i.v.
Cikas: i.m.

Suni: s.c., i.m.
Kaki: s.c.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopi:

i.m. injekcija:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

i.v. injekcija:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.
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Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (stikls — 100 ml un 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tolfenamiskabe 40 mg/ml

|3.  MERKSUGAS

L Joall .l

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: i.m., i.v.
Cikas: i.m.

Suni: s.c., i.m.
Kaki: s.c.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:

i.m. injekcija:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

1.v. injekcija:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (stikls — 25 ml un 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TOLFENAMIC ACID VMD

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tolfenamtskabe 40 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tolfenaminskabe: 40 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519): 10,4 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas, suni un kaki.

S all .l

4. LietoSanas indikacijas

Liellopi:
Ka paliglidzeklis pneimonijas arst€Sanai, lai uzlabotu vispargjo veselibas stavokli un samazinatu deguna
izdalfjumus, un ka paliglidzeklis akiita mastita arstéSanai.

Ciikas:
Ka papildlidzeklis MMA (mastits-metrits-agalaktija) sindroma arst€Sanai.

Suni:

Simptomatiskai osteoartikularas un skeleta-muskulu sistémas iekaisumu un sapju arst€sanai.
P&coperacijas sapju mazinasanai.

Kaki:

Drudza sindromu arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem un kakiem sirds, aknu vai akfitas nieru mazspgjas, kunga-zarnu trakta ¢alu vai
asino$anas un asins diskrazijas gadijumos.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Suni un kaki: lai nodroSinatu pareizu devu, dzivniekiem ar mazu svaru ieteicams izmantot insulina tipa
adatu/slirci.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Neparsniegt ieteicamo devu un arstéSanas ilgumu.
Ieverot aseptiskus piesardzibas pasakumus, ievadot §Ts veterinaras zales.

Suni un kaki: So veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem, kas jaunaki par 6 ned€]am, rada papildu risku.
Ja no $adas lietoSanas nevar izvairities, $adiem dzivniekiem var biit nepiecieSama samazinata deva, un
ir janodro$ina riipiga kliniska uzraudziba.

Izvairieties no lietoSanas dzivniekiem ar dehidratacijas izraisttu hipovolémiju vai hipotensiviem
dzivniekiem, jo pastav paaugstinats nieru toksicitates risks.

Dzivniekus ar hronisku nieru mazspgju, var arstet neveicot devas pielagosanu.

Liellopi: ievadot intravenozi, §Is veterinaras zales injic€t leni. Paradoties pirmajam nepanesibas
pazimém, partraukt injekciju.

Ja arst€Sanas laika rodas blakusparadibas, konsultgties ar veterinararstu.

Griisniba un laktacija:

Lai gan laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta ietekme uz reprodukciju, So
veterinaro zalu lietoSana griisnibas laika suniem un kakiem nav ieteicama.

Liellopiem un ciikam §Ts veterinaras zales var lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaikus ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika vienu
p&c otra. Tolfenaminskabe izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam labi
saisto$am zaleém.

Pardozgsana:
PardozEsanas gadijuma veikt simptomatisku arstesanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts bieZums Kolapss!
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
! reizém péec atras intravenozas injekcijas
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Suni un kaki:

Reti Diareja, vemSana

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nenoteikts bieZzums Slapju un/vai diurézes pastiprinasanas>
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Anoreksija, asins piejaukums fekalijas

? parejosa

Vairakuma gadijumu diareja, vemsana, pastiprinatas slapes un/vai diur€ze izztid pati no sevis, partraucot
arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopi: intravenozai un intramuskularai lieto$anai
Cukas: intramuskularai lietoSanai

Suni: intramuskularai un subkutanai lietoSanai
Kaki: subkutanai lietoSanai

Liellopi:
- Ar elpcelu slimibam saistita iekaisuma arstéSanai:
2 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara,
intramuskularas injekcijas veida kakla dala. ArsteéSanu var atkartot vienu reizi pec 48 stundam.
- LietoSanai mastita gadijuma:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara,
vienreiz&jas intravenozas injekcijas veida.

Cukas:
- 2 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara,
vienreiz&jas intramuskularas injekcijas veida.

Liellopi un ciikas:
Neparsniegt 20 ml viena injekcijas vieta.

Suni:

- Osteoartikularas un skeleta-muskulu sistémas iekaisumu un sapju simptomatiskai arsté$anai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, ievadot vai nu 1 injekciju ar 1 ml S$o veterinaro
zalu/10 kg kermena svara subkutani vai intramuskulari, kuru var atkartot pec 48 stundam ar 1 ml
So veterinaro zalu/10 kg kermena svara vai ar1 1 injekcijuar 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena
svara un arst€Sanu var turpinat perorali.

- P&coperacijas sapju mazinasanai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, kas atbilst 1 injekcijai ar 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg
kermena svara intramuskulari ka premedikaciju, vélams 1 stundu pirms anestézijas sakSanas.

Kaki
- DrudZa sindromu arsteSanai:
4 mg tolfenaminskabes/kg kermena svara, ievadot vai nu ka 1 injekciju ar 1 ml So veterinaro
zalu/10 kg kermena svara subkutani, kuru var atkartot péc 48 stundam ar 1 ml o veterinaro zalu/10 kg
kermena svara, vai arT ka 1 injekciju ar 1 ml So veterinaro zalu un arstéSanu var turpinat perorali.

19



9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Vairakkartgjai flakona caurdurSanai ieteicams izmantot aspiracijas adatu vai daudzdevu Slirci, lai

izvairitos no parmerigas aizbazna caurdurSanas. 25, 50 un 100 ml flakona aizbazni drikst caurdurt ne
vairak ka 20 reizes. 250 ml flakona aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

Intramuskulara injekcija:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Intravenoza injekcija:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/24/329/001: Kartona kastiteé viens 25 ml flakons.
EU/2/24/329/002: Kartona kastiteé viens 50 ml flakons.
EU/2/24/329/003: Kartona kastité viens 100 ml flakons.
EU/2/24/329/004: Kartona kastité viens 250 ml flakons.
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turéetajs:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK
BELGIUM

+32 (0) 14 67 20 51

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIUM

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANCE

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tel/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeiig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapmsa 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,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn 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*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

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
Belgi¢

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 0.0.
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

Roméinia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



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

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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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 Eldinladkkeet
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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