I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések, kutyak és macskak
szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Tolfenaminsav 40 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Benzil-alkohol (E1519) 10,4 mg

Dietilénglikol-monoetil-éter -

Ethanolamine -

Viz, injekcidhoz -

Tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés, kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Szarvasmarha:

Tiid6gyulladas kiegészit6 kezelése az altalanos allapot és az orrvaladékozas javitasaval, valamint akut

togygyulladas kiegészito kezelése .

Sertés:
A Metritis Mastitis Agalactia szindroma kiegészit0 kezelése.

Kutya:
Az osteoartikularis €s a mozgasszervi rendszer gyulladasos és fajdalmas allapotainak tiineti kezelése.

Mitét utani fajdalom csdkkentése.

Macska:
Lazas szindromak kezelése.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato6 kutyaknal és macskaknal sziv-, maj- vagy akut veseelégtelenség, gyomor-
bélrendszeri fekély vagy vérzés, valamint vér-diszkrazia esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kutya és macska:
Kis testtomegi allatoknal a pontos adagolas biztositasa érdekében inzulin tipusu ti/fecskend6
hasznalata javasolt.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Az ajanlott dozist és kezelési idotartamot nem szabad tallépni.
A készitmény beadasakor aszeptikus ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Kutya és macska:

Az allatgyogyaszati készitmény 6 hetesnél fiatalabb allatoknal torténd alkalmazasa tovabbi kockazatot
jelent. Ha az ilyen alkalmazast nem lehet elkeriilni, az allatoknak csokkentett dozisra lehet sziikségiik,
és a koriiltekintd klinikai kezelés elengedhetetlen.

Kiszaradas miatt hipovolémias, illetve hipotonias allatoknal keriilni kell az alkalmazast, mivel fennall

a fokozott vesetoxicitas kockazata.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedo allatok az adagolas modositasa nélkiil is kezelhetok.

Szarvasmarha:
Intravénas alkalmazas esetén a készitményt lassan kell beadni. Az injekcid beadasat az intolerancia
elso jeleinél meg kell szakitani.

A kezelés soran fellép6 mellékhatasok esetén kérje allatorvosa tanacsat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nem ismert gyakorisag Kollapszus'
(a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatod
meg):

! esetenként el6forduld gyors intravénas injekciot kovetden

Kutya €és macska:

Ritka Hasmenés, hanyas
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert gyakorisag Fokozott szomjusagérzet és/vagy vizeletiirités®
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatod Anorexia, vér jelenléte a bélsarban.
meg):

2 atmeneti el6fordulas

A legtobb esetben a hasmenés, a hanyas, a fokozott szomjusag és/vagy diurézis spontan megsziinik a
kezelés leéllitasakor.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Kutyaknal és macskéaknal, bar a laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok semmilyen hatast nem
mutattak ki a szaporodasra, a készitmény alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

Szarvasmarhaknal és sertéseknél az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhatd vemhesség és laktacio
idején.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas NSAID-okat egyidejiileg vagy egymas utan 24 oran beliil nem szabad adni.. A tolfenaminsav
erdsen kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erésen kotddo gyogyszerekkel.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha: intravénas és intramuszkularis alkalmazas
Sertés: intramuszkularis alkalmazas

Kutya: intramuszkularis és szubkutan alkalmazas
Macska: szubkutan alkalmazas

Szarvasmarha:

- Léguti betegséggel dsszefliggd gyulladas esetén:
2 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitmény/20 ttkg-nak,
intramuszkularis injekcioban a nyak teriiletére. A kezelés 48 ora elteltével egyszer
megismételheto.

- Masztitisz esetén torténdalkalmazas:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg-nak, egyszeri
intravénas injekcioban.

Sertés:
- 2 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitménynek/20 ttkg-nak,
egyetlen intramuszkularis injekcioban.

Szarvasmarha és sertés:
Az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 20 ml-t.

Kutya:

- Az osteoartikularis és a mozgasszervi rendszer gyulladasos ¢és fajdalmas allapotainak tiineti
kezelése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, vagy egy 1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg-os szubkutan
illetve intramuszkularis injekcioként beadva, amely 48 draval késébb megismételhetd 1 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg beadasaval, vagy pedig egy 1 ml allatgyogyaszati
készitmény/10 ttkg-os injekcioként beadva, majd a kezelés szajon at folytathato.

- Mitét utani fajdalom csokkentése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel egy 1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg-os
injekcionak, intramuszkularisan, premedikacioként, lehet6leg 1 oraval az érzéstelenités
beinditésa eldtt.

Macska:



- Lazas szindromak kezelése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, vagy egy 1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg-os szubkutan
injekcioként beadva, esetleg 48 6ra milva megismételve 1 ml allatgyogyaszati
készitmény/10 ttkg beadasaval, vagy pedig egy darab 1 ml-es injekcio az allatgyogyaszati
készitménybdl, mely utan a kezelés szajon at folytathato.

Az injekcios iivegbdl torténd tobbszori kivételhez aspiracios tii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata
javasolt a dugo tal sokszori atszarasanak elkeriilése érdekében. A 25, 50 és 100 ml-es injekcids
tvegek dugojat legfeljebb 20 alkalommal lehet atszirni. A 250 ml-es injekcios {ivegek dugojat
legfeljebb 25 alkalommal lehet atszarni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Intramuszkularis injekcio:

Hus ¢€s egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

Tej: Nulla 6ra.

Intravénas injekcio:

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 4 nap.

Tej: 24 ora.

Sertés:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 16 nap.

4. FARMAKOLOGIAI IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AGO2
4.2 Farmakodinamia

A tolfenaminsav (N-(2-metil-3-klor-fenil) antranilsav) egy nem szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszer (NSAID), amely a fenamat csoportba tartozik. A tolfenaminsav gyulladascsokkentd,
fajdalomesillapito és lazcsillapito hatassal rendelkezik.

A tolfenaminsav gyulladasgatlo hatasa foként a ciklooxigenaz gatlasanak és ezaltal a prosztaglandinok
¢és tromboxanok szintézisének csokkenésének koszonhetd, amelyek fontos gyulladasos mediatorok.

4.3 Farmakokinetika
Kutyakban a tolfenaminsav gyorsan felszivodik. Injekcidval a maximalis koriilbeliil 4 pg/ml (s.c.) és
koriilbeliil 3 pg/ml (i.m.) plazmakoncentraciot 4 mg/ttkg tolfenaminsav (i.m. és s.c.) beadasa utan

korilbeliil 2 6raval éri el.

A macskakban a felszivodas nagyon gyors. Injekcidval a koriilbelil 3,9 pug/ml atlagos maximalis
plazmakoncentraciot (Cmax) koriilbeliil 1 éraval (tmax) @ 4 mg tolfenaminsav/ttkg beadasa utan éri el.



Szarvasmarhaknal és sertéseknél a 2 mg/ttkg-os i.m. beadott tolfenaminsav gyorsan felszivodik az
injekcio beadasanak helyérol, az atlagos maximalis plazmakoncentracid kb. 1 dra alatt alakul ki.

Az eloszlasi térfogat kb. 1,3 1/kg szarvasmarhaban és sertésben.
Nagymértékben kotddik a plazmaalbuminhoz (>97%).

A tolfenaminsav minden szervben eloszlik, nagy koncentracioban van jelen a plazmaban, az
emésztérendszerben, a majban, a tiidében és a vesében. Azonban az agyban alacsony a koncentraciot
ér el. A tolfenaminsav és metabolitjai nem jutnak at jelentds mértékben a placentan.
Szarvasmarhakban és sertésekben a tolfenaminsav az extracellularis folyadékokban is eloszlik, ahol az
egészséges és a gyulladt periférias szovetekben is a plazmahoz hasonld koncentraciot ér el. A tejben is
megjelenik aktiv formdban, foként az alvadékhoz kotve.

A tolfenaminsav kiterjedt enterohepatikus recirkulacion megy keresztiil as ennek kovetkeztében
elhuizodo koncentracidban talalhato a plazmaban.

Kutyakban és macskékban a tolfenaminsav tobbnyire véaltozatlan forméban, kis mértékben pedig
inaktiv metabolitok formajaban riil.

Veseelégtelenségben szenvedd kutyaknal a tolfenaminsav eliminacidja nem valtozik.

Az eliminacios felezési 1d6 sertéseknél 3-5 oOra, szarvasmarhaknal 8-15 orakozott valtozik.
Szarvasmarhakban és sertésekben a tolfenaminsav foként valtozatlan formaban iiriil a bélsarral (~30%)
és a vizelettel (~70%).

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Barna, II-es tipusu injekcios iiveg, klorbutil gumidugdval, aluminium kupakkal.

Kiszerelések:

Egy 25 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios iiveg kartondobozonként.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges

ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

V.M.D.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/329/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/02/03.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tolfenaminsav 40 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

l4. CELALLAT FAJOK

S uall .l

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: i.m., i.v.
Sertés: i.m.

Kutya: s.c., im.
Macska: s.c.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:

1.m. injekcio:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.
Tej: Nulla 6ra.

1.v. injekcio:

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 4 nap.
Tej: 24 ora.
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Sertés:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 16 nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

V.M.D.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (100 ml és 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tolfenaminsav 40 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

. Zakad

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: i.m., i.v.
Sertés: 1i.m.

Kutya: s.c., i.m.
Macska: s.c.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:

i.m. injekcio:

Hus ¢€s egyéb ehetd szovetek: 12 nap.
Tej: Nulla 6ra.

1.v. injekcio:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 4 nap.
Tej: 24 ora.

Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 16 nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

V.M.D.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (25 ml/ 50 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TOLFENAMIC ACID VMD

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tolfenaminsav 40 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések, kutyak és macskak
szamara

2.  Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Tolfenaminsav: 40 mg

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519): 10,4 mg

Tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés, kutya és macska.

o all.

4. Terapias javallatok
Szarvasmarha:
Tiid6gyulladas kiegészit6 kezelése az altalanos allapot és az orrvaladékozas javitasaval, valamint akut

togygyulladas kiegészitd kezelése .

Sertés:
A Metritis Mastitis Agalactia szindroma kiegészitd kezelése.

Kutya:
Az osteoartikularis és a mozgasszervi rendszer gyulladasos és fajdalmas allapotainak tiineti kezelése.

Mitét utani fajdalom csokkentése.

Macska:

Lazas szindromak kezelése.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato kutyaknal és macskaknal sziv-, maj- vagy akut veseelégtelenség, gyomor-
bélrendszeri fekély vagy vérzés, valamint vér diszkrazia esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges figyelmeztetések:
Kutya és macska: kis testtomegti allatoknal a pontos adagolas biztositasa érdekében inzulin tipust
tii/fecskendd hasznalata javasolt.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsdgos alkalmazashoz :
Az ajanlott dozist és kezelési idétartamot nem szabad tallépni.
A készitmény beadasakor aszeptikus dvintézkedéseket kell alkalmazni.

Kutya és macska: Az allatgydgyaszati készitmény 6 hetesnél fiatalabb allatoknal torténd alkalmazasa
tovabbi kockazatot jelent. Ha az ilyen alkalmazast nem lehet elkertilni, az allatoknak csokkentett
doézisra lehet sziikségiik, és a koriiltekint klinikai kezelés elengedhetetlen.

Kiszaradas miatt hipovolémids, illetve hipotonids allatoknal keriilni kell az alkalmazast, mivel fennall
a fokozott vesetoxicitas kockazata.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedo allatok az adagolas modositasa nélkiil is kezelhetok.

Szarvasmarha: Intravénas alkalmazas esetén a készitményt lassan kell beadni. Az injekcid beadasat az
intolerancia els6 jeleinél meg kell szakitani.

A kezelés soran fellép6 mellékhatasok esetén kérje allatorvosa tanacsat.

Vemhesség és laktacio:

Kutyaknal és macskéaknal, bar a laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok semmilyen hatast nem
mutattak ki a szaporodasra, a készitmény alkalmazédsa vemhesség alatt nem javasolt.
Szarvasmarhaknal és sertéseknél az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhatd vemhesség és laktacio
idején.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:
Mas NSAID-okat egyidejiileg vagy egymas utan 24 6ran beliil nem szabad adni.A tolfenaminsav
erésen kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erésen kotddo gyogyszerekkel.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

FAbb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nem ismert gyakorisag Kollapszus'
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatod
meg):

! esetenként eléforduld gyors intravénas injekciot kdvetden

Kutya ¢és macska:

Ritka Hasmenés, hanyas
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert gyakorisag Fokozott szomjusagérzet és/vagy vizeletiirités®
(a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatod Anorexia, vér jelenléte a bélsarban.
meg):

2 atmeneti el6fordulas
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A legtobb esetben a hasmenés, hanyas, fokozddd szomjusag és/vagy diurézis spontan megsziinik a
kezelés leallitasakor.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: <{nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha: intravénas és intramuszkularis alkalmazas
Sertés: intramuszkularis alkalmazas

Kutya: intramuszkularis és szubkutan alkalmazas
Macska: szubkutan alkalmazas

Szarvasmarha:

- Léguti betegséggel 6sszefliggd gyulladas esetén:
2 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitménynek/20 ttkg-nak,
intramuszkularis injekcioban a nyak teriiletére. A kezelés 48 ora elteltével egyszer
megismételheto.

- Masztitisz esetén torténo alkalmazas:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitménynek/10 ttkg-nak,
egyszeri intravénas injekcioban.

Sertés:
- 2 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel 1 ml allatgyogyaszati készitménynek/20 ttkg-nak,
egyetlen intramuszkularis injekcioban.

Szarvasmarha és sertés:
Az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 20 ml-t.

Kutya:

- Az osteoartikularis és a mozgasszervi rendszer gyulladasos és fajdalmas allapotainak tiineti
kezelése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, vagy egy 1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg-os szubkutan
illetve intramuszkularis injekcioként beadva, amely 48 draval késébb megismételhetd 1 ml
allatgyogyaszati készitménnyel/10 ttkg beadasaval, vagy egy 1 ml allatgyogyaszati
készitmény/10 ttkg-os injekcioként beadva, majd a kezelés szajon at folytathato.

- Miitét utani fajdalom csokkentése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, ami megfelel egy 1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg-os
injekcionak, intramuszkularisan, premedikacioként, lehetéleg 1 éraval az érzéstelenités
beinditasa eldtt.

Macska:

- Lazas szindromak kezelése:
4 mg tolfenaminsav/ttkg, vagy egy 1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg-os szubkutan
injekcioként beadva, esetleg 48 6ra milva megismételve 1 ml allatgyogyaszati
készitmény/10 ttkg beadasaval, vagy egy darab 1 ml-es injekcio az allatgyogyaszati
készitménybdl, mely utan a kezelés szajon at folytathato.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
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Az injekcids livegbdl torténo tobbszori kivételhez aspiracios tii vagy tobbadagos fecskend6 hasznalata
javasolt a dugo tul sokszori atszrasanak elkeriilése érdekében. A 25, 50 és 100 ml-es injekcios
tivegek dugojat legfeljebb 20 alkalommal lehet atszirni. A 250 ml-es injekcios livegek dugojat
legfeljebb 25 alkalommal lehet atszhrni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Intramuszkularis injekcio:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.

Tej: Nulla ora.

Intravénas injekcio:

Hus és egyéb chetd szovetek: 4 nap.

Tej: 24 ora.

Sertés:

Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 16 nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén, az Exp utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/24/329/001: Kartondoboz 1 db 25 ml-es injekcids liveggel

EU/2/24/329/002: Kartondoboz 1 db 50 ml-es injekcids liveggel
EU/2/24/329/003: Kartondoboz 1 db 100 ml-es injekcios liveggel

20



EU/2/24/329/004: Kartondoboz 1 db 250 ml-es injekcios tiveggel

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{NN/HH/EEEE}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIUM

+32 (0) 14 67 20 51

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIUM

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
FRANCIAORSZAG

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselok és elérhetdségek a feltételezett mellékhatasok bejelentéséhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges 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-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapusa 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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