PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Acidum tolfenamicum 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,4 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy az svétle zluty mirné viskdzni roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zviiat
Skot a prasata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

5.1. Indikace
- bronchopneumonie, pneumonie - zlepSeni celkové kondice a zpriichodnéni nosni dutiny
- akutnich mastitid

.....

Pouzit spolu s antibiotiky!

4.3 Kontraindikace
Pfecitlivélost k u¢inné latce.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Maximalni davka na misto injek¢ni aplikace je 20 ml

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Nepiekracovat doporuc¢enou davku a ani délku doby podéavani.
Pti pouziti dodrzujte aseptické podminky

Zvl1astni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiom
Pokud dojde ke kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima opladchnéte zasazené ¢asti velkym
mnozstvim vody.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V misté injekéniho podani se mlze Casto vyskytnout prechodny zanét a otok, které trvaji az
38 dni.

Ptilezitostné jsou hlaSeny piipady kolapsu po rychlém intraven6znim podéni u skotu.

Béhem 1écby se mtze objevit prijem a hemoragicky prijem.

Velmi vzacné byly hlaSeny reakce piecitlivélosti, véetné anafylaxe (nékdy fatalni).

V piipadé potfeby opakovaného podani by mél byt znovu posouzen pomér terapeutického
prospéchu a

rizika.

Cetnost nezadoucich téinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu gravidity a laktace
Ptipravek mize byt také pouZit u biezich a laktujicich zvirat.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat spolecn€¢ nebo vrozmezi mensim jak 24 hodin sjinymi nesteroidnimi
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muze konkurovat jinym lékiim, které se na né téz siln€ vazou.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Skot:

obecnd davka pri léecbé zanétu spojeného s onemocnénim dychacich cest:

2 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg z.hm.) i.m. do svaloviny krku, moznost opakovani za 48 hodin
obecnd davka pri lécbé mastitid:

4 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm.) i.v. jako jednordzova aplikace!

Prase:

Obecna davka: 2 mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg z.hm.) i.m. jako jednordzova aplikace!

Zpisob podavani

Skot: 1.m. (do svaloviny krku) nebo i.v.

Prase: i.m.

Nepiekrocit davku 20 ml v jednom aplikaénim misté.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Doporucena davka je u skotu a prasat bezproblémové snasena.

4.11 Ochranné lhity

Druh zvirete Maso | Mléko

Prase 4dny |--------------
im.

Skot podani |12 dnt |1 dojeni




1L.v. 1 den
poddni |4 dny | (2 dojeni)

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
fenamaty
ATCvet kéd: QMO01AGO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Kyselina tolfenamova [N-(2methyl-3-chlorophenyl) anthranilova kyselina] je nesteroidni
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dochazi k redukci syntézy prostaglandinii a tromboxanti jako dulezitych zanétlivych
mediatort. Blokuje prostagladinové receptory. Déle inhibuje syntézu leukotrin B4 a C4 a
pusobi na chemotaxi a tim omezuje pocet leukocytli v misté zanétu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Kyselina tolfenamova se u skotu a prasat rychle vstfebd, po intramuskularni aplikaci v davce
2 mg/kg z.hm. béhem 1 hodiny dosahuje primérné maximalni koncentrace v plazmé& skotu
1,4 pg/ml a u prasat 2,3 pg/ml.

Kyselina tolfenamova je siln€ vazana na plazmatické albuminy (> 97%), v silné koncentraci
se dostava plazmou do vSech organt, zazivaciho traktu, jater, plic a ledvin, jeji pfitomnost
v mozku je ojedinéla, produkty jeji latkové premeény mirné prostupuji placentou.

Kyselina tolfenamova v extracelularni tekutin€ dosahuje podobné koncentrace jako v plazmé,
jeji koncentrace je stejna jak ve zdravych tkanich, tak i v zanicenych perifernich tkanich.
Kyselina tolfenamova je také v aktivni formé v mléce, hlavné ve srazené ¢asti.

Kyselina tolfenamova podléhd rozsahlé enterohepatalni recirkulaci, jejimz vysledkem je jeji
po dobu 48 hodin pfi i.m. aplikaci (24 hodin pfi i.v. aplikaci).

Polocas rozpadu u prasat je v priméru 3-5 hodin a u skotu 8-15 hodin. U skotu 1 u prasat je
kyselina tolfenamova vylu¢ovana v prevazné nezménéné forme ve faeces (~ 30%) a v moci (~
70%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)

Olamin
Diethylenglykol-monoethylether
Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Injekeéni lahvicka z hnédého skla typu I s gumovou propichovaci zatkou a hlinikovou pertli,
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Velikost baleni: 1 x 50ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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