CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfedine 4%, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy 40 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 10,4 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Przezroczysty bezbarwny do zottawego wodny roztwor sterylny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Tolfedine 4% jest lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, stosowanym
w stanach zapalnych o rozne;j etiologii:
= u kotéw w leczeniu stanow gorgczkowych, tacznie z terapig antybiotykowa w schorzeniach
gornych drog oddechowych;
= u pséw w stanach zaostrzenia w przewlektych chorobach narzadu ruchu, pooperacyjnych
zespotach bolowych i stanach zapalnych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli podejrzewa si¢ owrzodzenia lub wystepuja krwawienia w obrgbie przewodu
pokarmowego oraz zaburzen krzepliwosci krwi.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na kwas tolfenamowy lub dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Stosowanie leku u zwierzat odwodnionych, przy obnizonym cisnieniu krwi i w stanach hipowolemii
zwigksza jego nefrotoksycznose¢.




Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg hamowaé fagocytoze i dlatego leczac stany zapalne
zwigzane z zakazeniami bakteryjnymi nalezy podawac jednoczesnie odpowiednie leki
przeciwbakteryjne.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania. Zaleca si¢ stosowanie igiet i strzykawek insulinowych lub
podobnych w celu zapewnienia doktadnego dawkowania, zwlaszcza u zwierzat o niskiej masie ciata.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przy przedtuzajacym si¢ leczeniu moga wystapic: utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale.
W trakcie leczenia mozliwy jest wzrost pragnienia i diurezy. W wickszosci przypadkoéw objawy te
zanikaja same po zakonczeniu leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek podaje si¢ podskornie (psy, koty) lub domigsniowo (psy).

Zalecana dawka Tolfedine 4% wynosi 1 ml na 10 kg masy ciala, co odpowiada 4 mg kwasu
tolfenamowego na 1 kg m.c.

W razie potrzeby po 24 godzinach mozna powtoérnie podac t¢ samg dawke leku.

Produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z tabletkami zawierajacymi kwas tolfenamowy. W takim

przypadku zaleca si¢ jednokrotne wstrzyknigcie Tolfedine 4%, a nastgpnie kontynuacj¢ leczenia za
pomoca tabletek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku wystgpienia objawdéw przedawkowania leczy¢ objawowo. Objawy przedawkowania
dotycza przewodu pokarmowego (rozluzniony kat, krew utajona w kale, wymioty), niedokrwistosci,
hipoproteinemii.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC vet: QM01AG02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kwas tolfenamowy (kwas N-dimetylo-trifenyloantranilowy) jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym nalezacym do grupy fenamatow. Kwas tolfenamowy wywiera dziatania
przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwzapalne kwasu
tolfenamowego polega gtownie na blokowaniu cyklooksygenazy. Prowadzi to do obniZzenia syntezy
prostaglandyn i tromboksanow, ktore sa waznymi mediatorami odczynu zapalnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas tolfenamowy wstrzyknigty w dawce 4 mg/kg jest szybko wchlaniany z miejsca iniekcji i po 1
godzinie osigga maksymalne stezenie w osoczu. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1,3 1/kg. Kwas
tolfenamowy w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (>97%). W organizmie najwyzsze st¢zenie
stwierdza si¢ w osoczu, przewodzie pokarmowym, watrobie, ptucach i nerkach, a najnizsze w mézgu.
Kwas tolfenamowy podlega intensywnej recyrkulacji wewnatrzwatrobowej, co jest przyczyng jego
wysokiego stezenia w osoczu. Stgzenia kwasu tolfenamowego sg takie same w zdrowych, jak i w
chorych tkankach. Kwas tolfenamowy i produkty jego przemiany w niewielkim stopniu przenikaja
przez tozysko. Kwas tolfenamowy jest obecny w aktywnej postaci w mleku. Wydalany jest gtéwnie w
postaci niezmienionej z moczem (w ok. 70%) i z katem (w ok. 30%).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Etanoloamina (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I zawierajace 10 ml i 30 ml, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

279/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/08/1996.

Data przedluzenia pozwolenia: 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



