B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dolofenac 50 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

DiClOfENACO .. .vveeeeceeeee e 46,6 mg
(Equivalente a diclofenaco s0dico............c.cccvrunee. 50,0 mg)
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administraciéon
del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico (E 1519) 20,0 mg
Metabisulfito de sodio (E 223) 3,0 mg
Pirrolidona

Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente incolora o ligeramente amarillenta.

3. INFORMACION CLINICA

3.1. Especies de destino
Bovino, porcino y caballos no destinados a consumo humano.

3.2. Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Bovino, porcino y caballos:
Reduccion de la pirexia y de la inflamacién, en patologias del aparato respiratorio (ej: bronco-neumonia),
del aparato genitourinario (ej: metritis) y de la glandula mamaria (ej: mamitis) y patologias
musculoesqueléticas (ej: cojeras agudas y cronicas, artritis, desmitis, tendinitis, miositis).

3.3. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales que padezcan trastornos gastrointestinales, en particular en presencia de lesiones
ulcerativas, ya que el diclofenaco puede agravar la sintomatologia y provocar hemorragias.

No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal ni en animales con trastornos hemorragicos.
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3.4.  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No superar la posologia ni la duracién del tratamiento prescrito.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que puede existir un riesgo
potencial de aumento de la toxicidad renal.

No administrar a animales susceptibles de entrar en la cadena alimentaria de la fauna salvaje. En caso de
muerte o sacrificio de los animales tratados, asegurarse de que no son puestos a disposicion de la fauna
salvaje.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede suponer un
riesgo para las aves necrofagas.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre la
prescripcién y administracion de los medicamentos que contienen diclofenaco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al diclofenaco deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico deben administrar el medicamento veterinario con
precaucion.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucién para evitar la autoinyeccion. En caso de
autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, fumar o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente

No procede.

3.6. Acontecimientos adversos
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Porcino:

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Reacciones alérgicas.

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Irritacion o ulceracién gastrointestinal
Insuficiencia renal
Alteraciones hepaticas

Bovino:

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Reacciones alérgicas.

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Irritacién o ulceracidn gastrointestinal

Insuficiencia renal

Alteraciones hepaticas

Dolor en el punto de inyeccién® Tumefaccion en el punto de
inyeccion?

Moderado
2Transitoria

Caballos:

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Reacciones alérgicas.

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Irritacién o ulceracidn gastrointestinal
Insuficiencia renal

Alteraciones hepaticas

Anorexia

Hemorragias

Tumefaccién en el punto de inyeccién®

Transitoria, tras la administracion intramuscular.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
la seccion “Datos de contacto” del prospecto.

3.7.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Su uso no estd recomendado durante la gestacion.

3.8.

F-DMV-13-04

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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La administracion conjunta con otros antiinflamatorios aumenta el riesgo de aparicion de reacciones
adversas por lo que se recomienda no administrar simultaneamente con glucocorticoides, otros
antiinflamatorios no esteroideos, ni con anticoagulantes.

Aminoglucésidos, glucocorticoides, AINE y otras sustancias con alto grado de unién a proteinas
plasmaticas pueden competir por unirse a éstas y provocar efectos toxicos. Debe evitarse la administracion
simultanea de sustancias activas potencialmente nefrotoxicas.

3.9. Posologia y vias de administracion

Via de administracién:

Bovino y porcino: Administrar por via intramuscular.

Caballos: Se recomienda la via intramuscular. En caso de necesidad, es posible la administracion
intravenosa.

Dosis:

Bovino: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 5 ml de medicamento/100 kg p.v.) durante
1-3 dias. En el caso de cojera aguda puede utilizarse una dosis de 1,15 mg de diclofenaco/kg peso vivo
(equivalente a 2,5 ml de medicamento/100 kg p.v.) durante 3 dias.

Porcino: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento/20 kg p.v.) durante 3
dias.

Caballos: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 5 ml de medicamento/100 kg p.v.) durante
3-5 dias.

Respetar un volumen maximo por punto de inyeccion de:
Bovino: 12 ml
Porcino: 3 ml

Prever una separacion suficiente entre los puntos de inyeccion cuando sean necesarios varios lugares de
administracion.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se conoce un cuadro tipico resultado de una sobredosificacion por diclofenaco. En caso de
sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomaético.

En caballos, una dosis doble a la propuesta, dio lugar a hemorragia gastrointestinal y a alteraciones
hepéticas.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo su supervision
y control.
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3.12 Tiempos de espera

Bovino:  Carne: 15 dias
Leche: 144 horas (6 dias)
Porcino: Carne: 12 dias
Caballos: No procede. Su uso no esta autorizado en caballos cuya carne o leche se destine al consumo
humano.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1. Cédigo ATCvet: QMO01AB05

4.2, Farmacodinamia

El diclofenaco es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con actividad antiinflamatoria, analgésica y
antipirética.

Actla a nivel del metabolismo del acido araquidonico mediante la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa,
responsable de la sintesis de prostaglandinas, prostaciclina y tromboxanos.

43. Farmacocinética

En bovino, administrado por via intramuscular a una dosis de 2,5 mg de diclofenaco/kg, se absorbe de
forma répida, con una concentracion plasmatica maximade 4,6 ug/ml a las 3,4 horas. La semivida de
eliminacion es de 11,3 h con una biodisponibilidad del 100%.

En cerdos a los que se administraron 2,5 mg/kg de diclofenaco por via intramuscular durante 6 dias, se
obtuvo una concentracion plasmatica méximade 4,7 pg/ml a las 0,5 h, con una semivida de eliminacioén
estimada de 3,4 h.

En caballos, administrado por via intramuscular, se obtiene una concentracion plasmatica maximade 1,99
pg/ml al cabo de 1 hora, manteniéndose niveles en circulacion durante 36 - 48 horas.

El diclofenaco se une a las proteinas plasmaticas mediante una union fuerte y caracterizada por un volumen
aparente de distribucion no particularmente elevado, lo que indica que principalmente se localiza en el
compartimento central.

La alteracion de la permeabilidad de las membranas producida por el proceso inflamatorio, facilita el paso
del diclofenaco al lugar de la inflamacidn.

Se metaboliza a nivel hepatico y sigue un ciclo enterohepatico. La excrecidn tanto del diclofenaco como de
sus metabolitos tiene lugar por via renal y biliar.

Propiedades medioambientales
El diclofenaco es toxico para las aves necrdfagas, aunque la baja exposicién prevista hace que los riesgos
sean bajos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

MINISTERIO

Pagina 5 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



5.1. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
54. Naturaleza y composicion del envase primario
Vial de vidrio tipo I, cerrado con un tapdn de clorobutilo tipo | y una capsula de aluminio.
Formatos:
Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5.  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO S.p.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2759 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20 de marzo de 2013

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO
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07/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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