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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFELAB, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, katéms ir Sunims
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
tolfenamo riigsties 40,0 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E 1519) 10,4 mg

Natrio formaldehido sulfoksilatas 5,0 mg

Dietilenglikolio monoetileteris

Etanolaminas

Tirpiklis:

Vanduo injekcijoms

Skaidrus, gelsvas injekcinis tirpalas, be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, kiaulés, katés ir Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Palaikomasis gydymas bukliy, kurios gali sukelti skausmg ir uzdegima.

. Galvijai: kaip papildoma priemoné norint sumazinti timy su kvépavimo ligomis susijusj
uzdegima ir kaip papildoma priemoné imiam mastitui gydyti.

. Kiaulés: kaip papildoma priemoné disgalaktijos sindromui po parSiavimosi (PDS) gydyti.

. Katés: kaip papildoma priemoné virSutiniy kvépavimo taky ligoms gydyti kartu su
antimikrobiniu gydymu, jei reikia.

: Sunys: uzdegiminiams ir skausmingiems pooperaciniams sindromams gydyti bei
pooperaciniam skausmui malSinti.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nenaudokite gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis, turintiems kepeny veiklos sutrikimy ar timy
inksty nepakankamuma.

Nenaudoti esant iSopé&jimui ar kraujavimui i$ virSkinimo trakto ir kraujo diskrazijos atveju.

Negalima $virksti katéms j raumenis.




3.4 Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Naudojant jaunesniems kaip 6 savaiCiy ar seniems gyviinams, didéja pavojus pasireiksti nepalankiam
poveikiui. Jei tokio naudojimo iSvengti neimanoma, gyvinams reikia skirti mazesnes dozes ir juos
atidziai kliniskai prizitréti. Turi biti atsizvelgta j sumazéjusj tokiy gyviiny metabolizmg ir ekskrecija.
Venkite skirti gyvinams, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija arba hipotenzija, kadangi yra
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Biitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus.

Pageidautina, kad preparatas nebiity skiriamas gyviinams, kuriems buvo taikoma bendroji anestezija,
kol jie visiskai pasveiks.

Jei gydymo metu pasireiSkia nepageidaujamas poveikis (anoreksija, vémimas, viduriavimas,
tuStinimasis iSmatomis su krauju), baitina kreiptis j veterinarg ir turi biiti apsvarstytas tokio gydymo
nutraukimas.

Suny atveju skausmo mal3inimo mastui (suleidus vaisto prie§ operacija) jtakos gali turéti operacijos
sudétingumas ir trukmé.

Galvijy ir kiauliy atveju §] vaista rekomenduojama leisti | kaklo raumenis, nes juose geriau
toleruojama.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Produktas gali sukelti odos ir akiy jautruma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo arba benzilo alkoholiui, turi vengti salyCio su Siuo
veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaistg reikia buiti atsargiems, kad jo nejsiSvirkStuméte sau. [siSvirskus reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir jam parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Produktas gali sukelti odos ir akiy jautrumg. Venkite vaisto patekimo ant odos ir j akis. Jei vaisto
netycia pateko ant odos arba i akis, nedelsdami plaukite dideliu Svaraus vandens kiekiu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny raiSys: kiaulés, katés ir Sunys.

Reta Poliurija, polidipsija!

(1-10 gyvuny 1§ 10 000 gydyty

gyvuny):

Labai reta Vieting injekcijos vietos reakcija

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Anoreksija’

jskaitant atskirus praneSimus): cy .. . L ) )
! p ) Viduriavimas, vémimas ir tuStinimasis iSmatomis su krauju?

1- Siy poZzymiy nelieka savaime po gydymo.
2-Tokiu atveju gydymas turi biiti nutrauktas.

Paskirties gyviiny risys: galvijai




Reta Kolapsas®

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Poliurija, polidipsija!
gyvuny):
Labai reta Vietiné injekcijos vietos reakcija

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Anoreksija’

jskaitant atskirus praneSimus): . .. . Co ) .
! p ) Viduriavimas, vémimas ir tuStinimasis iSmatomis su krauju?

1-Siy pozymiy nelieka savaime po gydymo.
2-Tokiu atveju gydymas turi biiti nutrauktas.
3-Po greitos injekcijos j vena.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui (arba jo
vietiniam atstovui) arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Katés ir Sunys
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kaciy ir Suny pateléms bei laktacijos metu nenustatytas.
Vaikingoms pateléms bei laktacijos metu naudoti nerekomenduojama.

Galvijai ir kiaulés

Tyrimy su ziurkémis ir triusiais metu teratogeninio poveikio nepastebéta.

Tyrimy su ziurkémis jy perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiais rezultatai parodé, kad tolfenamo
rigstis neturi poveikio vaisiaus raidai, néStumo indeksui ir i§sigimimams.

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudokite kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo arba 24 valandy laikotarpiu tarp jy.
Kiti nesterodiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungdamosi ir pasireiksti toksinis poveikis.

Negalima skirti kartu su antikoaguliantais.

Bitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus.

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai: leisti  raumenis arba j vena.
Kiaulés: leisti j raumenis.

Sunys: leisti j raumentis arba po oda.
Katés: leisti po oda.

. Katés ir Sunys: 4 mg tolfenamo rtgsties 1 kg ktino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio) suleidziama kaip viena injekcija; jei reikia ir atsizvelgiant j klinikinj vertinima, po 24 valandy
galima suleisti kitg injekcija.

Pooperaciniam skausmui Sunims mazinti geriausia vieng doz¢ susvirksti prie§ operacijg likus vienai
valandai iki anestezijos.

Nedidelio svorio gyviinams patartina naudoti insulino $virkstus, kad biity naudojama tiksli dozé.




. Galvijai: naudojama kaip papildoma priemoné fiminiam uzdegimui, susijusiam su kvépavimo
taky ligomis, mazinti. 2 mg tolfenamo rtigsties 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino
svorio) suleidziama kaip injekcija j raumenj kaklo srityje. Galima kartoti po 48 valandy.

Daugiausia j injekcijos vietg galima suleisti 20 ml.

Naudojamas kaip papildomas vaistas iminiam mastitui gydyti. 4 mg tolfenamo rtigsties 1 kg kiino
svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) suleidZziama kaip viena injekcija j vena.

Leidziant | veng tai daryti reikia létai. Pastebéjus pirmuosius netoleravimo poZymius injekcijg reikia
nedelsiant nutraukti.

. Kiaulés: 2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino
svorio) suleidziama kaip viena injekcija j raumenis.
Daugiausia j injekcijos vietg galima suleisti 20 ml.

Guminj flakono kamstj galima saugiai pradurti ne daugiau kaip 84 karty.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Galvijy tolerancijos tyrimai parodé, kad 4 kartus didesné nei gydomoji dozé (16 mg 1 kg kiino svorio)
yra saugaus vaisto skyrimo riba.

Skyrus 18 ir 20 mg 1 kg kiino svorio (4,5 ir 5 kartus didesnes dozes) buvo uZfiksuoti toksiSkumo
poZymiai: nerimas, pusiausvyros sutrikimai ir motorinés koordinacijos sutrikimas.

Hematologiniai ir biocheminiai parametrai smarkiai svyravo; tai rodé laikinus virS§kinamojo trakto ir
kepeny veiklos sutrikimus.

Kiauliy atveju tolfenamo rugstis yra gerai toleruojama (iki 5 karty didesnes nei gydomoji dozes), nors
gali buti reakcijy injekcijos vietoje, kurios yra intensyvios ir savaime praeina per 7—14 dieny.
Perdozavimo Sunims ir katéms atveju gali pasireiksti paragrafe apie nepageidaujamas reakcijas
apraSyti simptomai. Tokiais atvejais rekomenduojama nutraukti gydyma ir skirti simptominj gydyma.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudoejimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Injekcijy j vena atveju gali skirti tik veterinarijos gydytojas arba jam prizitirint ir kontroliuojant.

3.12 ISlauka

Galvijai

Injekcija  raumenis

Skerdienai ir subproduktams: 12 dieny.

Pienui: nulis valandy.

Injekcija j veng

Skerdienai ir subproduktams: 4 dienos.

Pienui: 24 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 16 dieny.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QMO1AGO2.

4.2 Farmakodinamika



Tolfenamo rtgstis (N-(2-metil-3-chlorofenil) antranilo riigstis) yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo,
kuris priklauso fenamaty grupei. Tolfenamo riigstis turi nuo uzdegimo apsauganciy, analgetiniy ir
kars¢iavima mazinanciy savybiy.

Tolfenamo riigsties uzdegimg malSinantis poveikis atsiranda dél ciklooksigenozés (COX-1 ir COX-2)
slopinimo, o tai lemia prostaglandiny (svarbiy uzdegimo mediatoriy) ir tromboksany (trombocity
agregatoriy) sumazéjima.

4.3 Farmakokinetika

Galvijy ir kiauliy atveju tolfenamo riigstis, suleista j raumenis 2 mg/kg kiino svorio doze, greitai
absorbuojama injekcijos vietoje: vidutiné maksimali koncentracija plazmoje (apie 1,4 pg/ml galvijy ir
2,3 ug/ml kiauliy) susidaré mazdaug po valandos, pasiskirstymo tiiris apie 1,3 1/kg (abiejy $iy riisiy), o
jungimasis su plazmos albuminais yra >97 %.

Suny atveju tolfenamo riigitis lengvai absorbuojama. Skyrus parenteraline 4 mg/kg kiino svorio doze
maksimali koncentracija plazmoje (4 ug/ml (injekcija po oda) ir apie 3 pg/ml (injekcija | raumenis))
susidare po dviejy valandy.

Kaciy atveju absorbuojama labai greitai. Praéjus vienai valandai nuo 4 mg/kg kiino svorio
parenteralinés dozés skyrimo uzregistruotas 3,9 ug/ml pikas.

Tolfenamo riugstis pasiskirsto po visus organus su didesne koncentracija plazmoje, virSkinamajame
trakte, kepenyse, plauciuose ir inkstuose, ir visiSkai maza smegenyse. Maza dalis tolfenamo rugsties ir
jos metabolity pereina pro placenta.

Nelasteliniuose skysCiuose koncentracijos yra panaSios j plazmos tiek sveikuose, tiek ir uzdegimo
paveiktuose periferiniuose audiniuose.

Jos yra ir piene; daugiausia siejama su varske.

Tolfenamo riigStis turi enterohepatinj cikla, kuris uztikrina ilgesnj gydomosios koncentracijos
plazmoje laika.

Pusinés tolfenamo rugsties eliminacijos periodas skiriasi: 3—5 val. kiauliy atveju ir 8-15 val. galvijy
atveju.

IS kiauliy ir galvijy organizmo ji iSsiskiria i§ esmés nepakitusi su Slapimu (~70 %), tulzimi ir
iSmatomis (~30 %). ISsiskyrimas su pienu yra nezymus.

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, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Flakong laikykite
kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pakuotés pobiidis

II tipo geltonos spalvos stiklo 20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml flakonai, uzkimsti chlorobutilo gumos
kamsc¢iais ir uzdaryti aliuminio dangteliais.




Pakuociy dydziai

Dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml.
Dézute, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.
Dézute, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml.
Dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 250 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti  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.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2733/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-02-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-02-10

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fmedicines.health.europa.eu%2Fveterinary&data=05%7C01%7Celena.adell%40labiana.com%7C1d9f2a48cb234437f7fb08daa6c1a2da%7C9e3b3112e8534f5899fabc9f21a1aee3%7C0%7C0%7C638005647858278260%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=JvG9GtdKx2Ijv0QCxMnhDrUj1CQDgZ%2FW8JkqEkyslRE%3D&reserved=0

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra flakonas (-ai) su 20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFELAB, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
tolfenamo riigsties 40,0 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Galvijai, kiaulés, katés ir Sunys

ol 4

5. INDIKACIJOS

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAI

Katés: Svirksti po oda

Sunys: §virksti j raumenis ir po oda
Galvijai: Svirksti | raumenis ir j veng
Kiaulés: Svirksti j raumenis

7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai

Injekcija j raumenis

Skerdienai ir subproduktams: 12 dieny.
Pienui: nulis valandy.

Injekcija j veng

Skerdienai ir subproduktams: 4 dieny.
Pienui: 24 valandos.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams: 16 dieny.

10



| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius reikia sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki:

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikykite kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/23/2733/001
LT/2/23/2733/002
LT/2/23/2733/003
LT/2/23/2733/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml flakonai

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFELAB, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-OSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:
tolfenamo riigsties 40,0 mg.

| 3. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Galvijai, kiaulés, katés ir Sunys

o gl |

| 4. NAUDOJIMO BUDAI

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Injekcija i raumenis

Skerdienai ir subproduktams: 12 dieny.
Pienui: nulis valandy.

Injekcija j veng
Skerdienai ir subproduktams: 4 dieny.
Pienui: 24 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 16 dieny.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius reikia sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki:

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakona laikykite kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
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Labiana Life Sciences, S.A.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml ir 50 ml flakonai

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOLFELAB, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas

oot d

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml yra:
tolfenamo riigsties 40,0 mg.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius reikia sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TOLFELAB, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, katéms ir Sunims
22 Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
tolfenamo riigsties 40,0 mg;

adjuvantas (-ai):
benzilo alkoholis (E 1519) 10,4 mg,
natrio formaldehido sulfoksilatas 5,0 mg.

Skaidrus, gelsvas tirpalas, be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, katés ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Palaikomasis gydymas bukliy, kurios gali sukelti skausmg ir uzdegima.

Galvijai: kaip papildoma priemoné norint sumazinti imy su kvépavimo ligomis susijusj uzdegimg ir
kaip papildoma priemoné timiam mastitui gydyti.

Kiaulés: kaip papildoma priemoné disgalaktijos sindromui po parSiavimosi (PDS) gydyti.

Katés: kaip papildoma priemoné virSutiniy kvépavimo taky ligoms gydyti kartu su antimikrobiniu
gydymu, jei reikia.

Sunys: uzdegiminiams ir skausmingiems pooperaciniams sindromams gydyti bei pooperaciniam
skausmui malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Nenaudokite gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis, turintiems kepeny veiklos sutrikimy ar Gmy
inksty nepakankamuma.

Nenaudoti esant iSop¢jimui ar kraujavimui i§ virSkinimo trakto ir kraujo diskrazijos atveju.

Negalima $virksti katéms j raumenis.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Naudojant jaunesniems kaip 6 savaiCiy ar seniems gyviinams, didéja pavojus pasireiksti nepalankiam
poveikiui. Jei tokio naudojimo iSvengti neimanoma, gyviinams reikia skirti mazesnes dozes ir juos
atidziai kliniskai prizitréti. Turi biiti atsizvelgta j sumazéjusj tokiy gyviiny metabolizmg ir ekskrecija.
Venkite skirti gyvinams, kuriems yra dehidratacija, hipovolemija arba hipotenzija, kadangi yra
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Biitina vengti kartu naudoti galinCius veikti nefrotoksiskai vaistus.
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Pageidautina, kad preparatas nebiity skiriamas gyviinams, kuriems buvo taikoma bendroji anestezija,
kol jie visiskai pasveiks.

Jei gydymo metu pasireiSkia nepageidaujamas poveikis (anoreksija, vémimas, viduriavimas,
tuStinimasis iSmatomis su krauju), bitina kreiptis i veterinarg ir turi biiti apsvarstytas tokio gydymo
nutraukimas.

Suny atveju skausmo mal$inimo mastui (suleidus vaisto prie§ operacija) jtakos gali turéti operacijos
sudétingumas ir trukmé.

Galvijy ir kiauliy atveju §j vaista rekomenduojama leisti | kaklo raumenis, nes juose geriau
toleruojama.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Produktas gali sukelti odos ir akiy jautruma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo arba benzilo alkoholiui, turi vengti salyCio su Siuo
veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaistg reikia buti atsargiems, kad jo nejsi§virk§tuméte sau. JsiSvirskus reikia
nedelsiant kreiptis | gydytoja ir jam parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Produktas gali sukelti odos ir akiy jautrumg. Venkite vaisto patekimo ant odos ir j akis. Jei vaisto
netycia pateko ant odos arba j akis, nedelsdami plaukite dideliu §varaus vandens kiekiu.

Vaikingumas ir laktacija

Katés ir Sunys

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kaciy ir Suny pateléms bei laktacijos metu nenustatytas.
Vaikingoms pateléms bei laktacijos metu naudoti nerekomenduojama.

Galvijai ir kiaulés

Tyrimy su ziurkémis ir triuSiais metu teratogeninio poveikio nepastebéta.

Tyrimy su ziurkémis jy perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiais rezultatai parodé, kad tolfenamo
rugstis neturi poveikio vaisiaus raidai, néStumo indeksui ir i§sigimimams.

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenaudokite kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo arba 24 valandy laikotarpiu tarp jy.
Kiti nesterodiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungdamosi ir pasireiksti toksinis poveikis.

Negalima skirti kartu su antikoaguliantais.

Biitina vengti kartu naudoti galin¢ius veikti nefrotoksiskai vaistus.

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais.

Perdozavimas

Galvijy tolerancijos tyrimai parodé, kad 4 kartus didesné nei gydomoji dozé (16 mg 1 kg kiino svorio)
yra saugaus vaisto skyrimo riba.

Skyrus 18 ir 20 mg 1 kg kiino svorio (4,5 ir 5 kartus didesnes dozes) buvo uZzfiksuoti toksiSkumo
pozymiai: nerimas, pusiausvyros sutrikimai ir motorinés koordinacijos sutrikimas.

Hematologiniai ir biocheminiai parametrai smarkiai svyravo; tai rodé laikinus virS§kinamojo trakto ir
kepeny veiklos sutrikimus.

Kiauliy atveju tolfenamo rtigstis yra gerai toleruojama (iki 5 karty didesnes nei gydomoji dozes), nors
gali biti reakcijy injekcijos vietoje, kurios yra intensyvios ir savaime praeina per 7—14 dieny.
Perdozavimo Sunims ir katéms atveju gali pasireiksti paragrafe apie nepalankias reakcijas aprasyti
simptomai. Tokiais atvejais rekomenduojama nutraukti gydyma ir skirti simptominj gydyma.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

[T

kontroliuojamas.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riisys: kiaulés, katés ir Sunys.

Reta Poliurija, polidipsija'

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny):

Labai reta Vieting injekcijos vietos reakcija

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Anoreksija’

jskaitant atskirus praneSimus): . .. . . . .
! p ) Viduriavimas, vémimas ir tuStinimasis iSmatomis su krauju?

1- Siy pozymiy nelieka savaime po gydymo.
2- Tokiu atveju gydymas turi biiti nutrauktas.

Paskirties gyviiny risys: galvijai

Reti Kolapsas®

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Poliurija, polidipsija!

gyvuny):

Labai reti Vietine injekcijos vietos reakcija

(<1 gyvunas i 10 000 gydyty gyviny, | Anoreksija’

jskaitant atskirus praneSimus): . .. . Co ) .
! p ) Viduriavimas, vémimas ir tuStinimasis iSmatomis su krauju?

1-Siy pozymiy nelieka savaime po gydymo.
2-Tokiu atveju gydymas turi biiti nutrauktas.
3-Po greitos injekcijos j vena.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateikta is kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-

sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidas ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijai: leisti j raumenis arba j vena.
Kiaulés: leisti  raumenis.

Sunys: leisti j raumentis arba po oda.
Katés: leisti po oda.

Katés ir Sunys: 4 mg tolfenamo rugsties 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio) suleidziama kaip viena injekcija; jei reikia ir atsizvelgiant j klinikinj vertinima, po 24 valandy
galima suleisti kitg injekcija.

Pooperaciniam skausmui Sunims mazinti geriausia vieng doz¢ susvirksti prie§ operacija likus vienai
valandai iki anestezijos.

Nedidelio svorio gyviinams patartina naudoti insulino $virkstus, kad biity naudojama tiksli dozé.
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Galvijai: naudojama kaip papildoma priemoné @iminiam uzdegimui, susijusiam su kvépavimo taky
ligomis, mazinti. 2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino
svorio) suleidziama kaip injekcija i raumen;j kaklo srityje Galima kartoti po 48 valandy. Daugiausia i
injekcijos vietg galima suleisti 20 ml.

Naudojamas kaip papildomas vaistas iminiam mastitui gydyti. 4 mg tolfenamo rtgsties 1 kg kiino
svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) suleidZziama kaip viena injekcija j vena.

Leidziant | veng tai daryti reikia létai. Pasteb&jus pirmuosius netoleravimo pozymius injekcija reikia
nedelsiant nutraukti.

Kiaulés: 2 mg tolfenamo riigsties 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio)
suleidziama kaip viena injekcija j raumenis. Daugiausia j injekcijos vieta galima suleisti 20 ml.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Guminj flakono kamstj galima saugiai pradurti ne daugiau kaip 84 karty.

10. ISlauka

Galvijai

Injekcija  raumenis

Skerdienai ir subproduktams: 12 dieny.

Pienui: nulis valandy.

Injekcija j veng

Skerdienai ir subproduktams: 4 dieny.

Pienui: 24 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 16 dieny.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Flakong laikykite kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutés ir flakono po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  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.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoteés dydzZiai
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Reg. numeris:

LT/2/23/2733/001-004

Pakuociy dydziai

Dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml.
Dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.
Dézute, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml.
Dézute, kurioje yra 1 flakonas su 250 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-02-10

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Ispanija.

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

SIA VET-MED

“Green Park” Dzirnieku 24,
Marupe, LV-2167, Latvija
Tel: +371 80000082
vet-med@vet-med.lv
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