B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tolfedine tabletki 6 mg

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, BP 189, 70204 Lure Cedex, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wlkp.
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, BP 189, 70204 Lure Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfedine tabletki 6 mg
Kwas tolfenamowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kwas tolfenamowy 6 mg/tabletke

Biate wypukte tabletki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy: leczenie objawowe standéw zapalnych, bélowych i goraczki zwigzanych z zapaleniem stawow,
sciggien i mig$ni.
Koty: stany goraczkowe.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kwas tolfenamowy lub dowolng substancje
pomocniczag.

Nie stosowac¢ przy podejrzeniu owrzodzenia lub krwawien w obrebie przewodu pokarmowego oraz
zaburzen krzepliwosci krwi.

Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami nerek, serca i watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy przedtuzajacym si¢ leczeniu moga wystapié: utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale.
W trakcie leczenia mozliwy jest wzrost pragnienia i diurezy. W takich przypadkach zaleca si¢
przerwanie leczenia, poniewaz objawy zwykle ustepuja samoistnie po odstawieniu leku.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojagcych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
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kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Lek podaje si¢ 1 raz dziennie doustnie z jedzeniem.

Zalecana dawka wynosi 4 mg kwasu tolfenamowego na 1 kg masy ciata, co odpowiada 1 tabletce na
1,5 kg masy ciata. Podawa¢ z karma raz dziennie przez trzy dni.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta leczenie mozna powtarza¢ z zachowaniem 4-dniowej
przerwy w stosowaniu.

Produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z kwasem tolfenamowym w iniekcji. W takim przypadku
zaleca si¢ jednokrotne podanie produktu iniekcyjnego, a nast¢pnie kontynuacj¢ leczenia za pomoca
tabletek zgodnie z powyzszym schematem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieh danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowac fagocytozg i dlatego leczac stany zapalne
zwigzane z zakazeniami bakteryjnymi nalezy podawa¢ jednoczesnie odpowiednie leki
przeciwbakteryjne.

Jesli leczenie psa trwa ponad 3 miesigce, jego stan zdrowia powinien by¢ regularnie kontrolowany
przez lekarza weterynarii.

Stosowac ostroznie u zwierzat ponizej 6. tygodnia zycia oraz u zwierzat starych.

Stosowanie leku u zwierzat odwodnionych, przy obnizonym ci$nieniu krwi i w stanach hipowolemii
zwigksza jego nefrotoksycznosc.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.
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Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowym kontakcie z okiem, nalezy je przemy¢ obficie woda.

Cigza i laktacja:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie ciazy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Nie stosowac¢ tacznie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub glikokortysteroidami.
Kwas tolfenamowy w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac z lekami o
wysokim stopniu wigzania z biatkami.

Unika¢ podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania leczy¢ objawowo. Objawy przedawkowania
dotycza przewodu pokarmowego (rozluzniony kat, krew utajona w kale, wymioty), niedokrwistosci,
hipoproteinemii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wlkp.

Dostepne opakowania:
Blister PCV/Aluminium zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera po 2 blistry.
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