ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tolfenil 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy..........ccccveviieeicie e 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy (E 1519) 10,4 mg

Sodu formaldehydosulfoksylan 5,0 mg

Etanoloamina

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zéttawy roztwor, wolny od widocznych czasteczek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
- Leczenie wspomagajace ostrych stanéw zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego.

- Leczenie wspomagajace 0strego zapalenia wymienia.

Swinie:

- Leczenie wspomagajace zespotu MMA (metritis, mastitis and agalactia).

Psy:

- Leczenie zapalnych i bolesnych zespotéw pooperacyjnych.

- Leczenie bolu pooperacyjnego.

Koty:

- Leczenie wspomagajace chorob gornych drog oddechowych w potgczeniu z terapig
przeciwdrobnoustrojowa, jesli to wlasciwe.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, zaburzeniami czynnosci watroby lub ostra
niewydolno$cig nerek.



Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub w przypadku
zaburzen obrazu krwi.

Nie wstrzykiwa¢ domigsniowo u kotow.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, ze wzgledu na
potencjalne ryzyko nasilenia dziatania toksycznego na nerki.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzaé si¢

z dodatkowym ryzykiem. Jesli takiego zastosowania nie mozna unikna¢, zwierzeta mogg wymagacé
zmniejszenia dawki i konieczne jest staranne postgpowanie kliniczne. Nalezy uwzgledni¢ wptyw
wolniejszego metabolizmu i wydalania u tych zwierzat.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych. Zaleca sig, aby
produkt nie byt podawany zwierzgtom poddawanym znieczuleniu ogélnemu do czasu catkowitego
wybudzenia.

Stopien ztagodzenia bolu w wyniku zastosowania tzw. analgezji z wyprzedzeniem u psow moze
zaleze¢ od stopnia cigzkosci i czasu trwania operacji.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych (jadlowstret, wymioty, biegunka, obecnos¢ krwi
w kale) wystepujacych podczas leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
uzyskania porady i rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania leczenia.

Aby nie dopusci¢ do niewydolnos$ci nerek, podczas leczenia nalezy zapewni¢ zwierzetom
odpowiednie zaopatrzenie w wodg do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uczulenie skory. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami.

W razie przypadkowego kontaktu natychmiast przemy¢ narazone miejsce duzg iloscia czystej wody.
Umy¢ rece po uzyciu.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ ostroznie, aby uniknaé¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli istnieje podejrzenie reakcji nadwrazliwos$ci po przypadkowym narazeniu, nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie. Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:



Rzadko - Zastabnicciel

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Reakcja w miejscu wstrzyknigcia
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! Po szybkim podaniu dozylnym. Produkt podawany dozylnie nalezy wstrzykiwa¢ powoli. PO
pojawieniu si¢ pierwszych oznak nietolerancji przerwaé¢ podawanie.

Psy i koty:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Jadlowstret!, polydipsjal

okreslona na podstawie dostepnych - Wymioty?, biegunka?, krew w stolcu?
danych): - Wielomocz*

- Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

L' W wigkszo$ci przypadkoéw objawy te zwykle ustepujg samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Bydlo i §winie:

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania teratogennego.
Badania okotoporodowe i poporodowe przeprowadzone na szczurach wykazaly, ze kwas tolfenamowy
nie ma wplywu na zywotnos$¢, wskaznik cigzowy ani wystepowanie wad rozwojowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Psy i koty:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow i kotow podczas ciazy

i laktacji nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas ciagzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczes$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub w odstepie
24 godzin migdzy nimi. Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty i substancje o wysokim
powinowactwie do bialek osocza moga konkurowac o wigzanie i wywolywac efekty toksyczne.
Nie podawa¢ w potaczeniu z antykoagulantami.

Unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Nie podawa¢ w polaczeniu z glikokortykosteroidami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Bydto: podanie domigsniowe (i.m.) i dozylne (i.v.)
Swinie: podanie domig$niowe (i.m.)

Psy: podanie domig$niowe i podskorne (i.m. i s.cC.)
Koty: podanie podskorne (S.C.)

Bydto:




- Wspomagajaco w tagodzeniu ostrych standw zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu
oddechowego: 2 wstrzyknigcia po 2 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/20 kg m.c. kazdy), domig¢$niowo w migsénie szyi,

w odstepie 48 godzin. Nie przekracza¢ 20 ml podawanych w jedno miejsce wstrzyknigcia.

- Wspomagajaco w leczeniu ostrego zapalenia wymienia: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co
odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c.) dozylnie, w pojedynczej
dawce.

Swinie:

- Wspomagajaco w leczeniu zespotu MMA: 2 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada
1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/20 kg m.c.) domig$niowo w migsnie szyi,

w pojedynczej dawce. Nie przekracza¢ 20 ml podawanych w jedno miejsce wstrzyknigcia.

Psy:

- Leczenie zapalnych i bolesnych zespotow pooperacyjnych: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c.
(co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c.) domigsniowo lub
podskornie. Dawke t¢ mozna powtdrzy¢ po 24 godzinach.

- Lagodzenie bolu pooperacyjnego: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c.), domigsniowo, w pojedynczej dawce, na
godzing przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Koty:

- Wspomagajaco w leczeniu choréb gornych drog oddechowych w potaczeniu z terapia
przeciwdrobnoustrojowa, jesli wlasciwe: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c. (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c.), podskornie. Dawke t¢ mozna powtdrzyé po
24 godzinach.

Nie stosowa¢ podania domigsniowego u kotow.

U zwierzat o nizszej masie Ciata zaleca si¢ stosowanie strzykawek insulinowych, aby zapewnié
prawidtowe dawkowanie.

Nie nalezy nakluwa¢ korka wigcej niz 50 razy w fiolkach o pojemnosci 250 ml i 25 razy w fiolkach
0 pojemnosci 20 ml i 100 ml. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednia wielkos¢ fiolki
zgodnie z docelowym gatunkiem, ktory ma by¢ leczony.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bydto:
Badania tolerancji u bydta pozwolity okresli¢, ze dawka 4 razy wigksza niz dawka terapeutyczna

(16 mg/kg m.c.) moze stanowi¢ margines bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego.
W dawkach 18 i 20 mg/kg m.c. (4,5- i 5-krotno$¢ dawki terapeutycznej) przejsciowo obserwowano
objawy toksycznosci osrodkowej w postaci pobudzenia, zaburzen rownowagi i braku koordynacji
ruchowej. Odnotowano istotne zmiany parametrow hematologicznych i biochemicznych, ktore
odpowiadaty przejsciowym modyfikacjom funkcji przewodu pokarmowego i watroby.

Swinie:

Kwas tolfenamowy jest dobrze tolerowany (dawki do 5 razy wigksze niz dawka terapeutyczna),
chociaz moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ktore sa intensywne 1 ust¢puja samoistnie
w ciggu 7-14 dni.

Psy i koty:

Objawy opisane w punkcie 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane” moga si¢ nasili¢. W takim przypadku zaleca
si¢ przerwanie leczenia i rozpoczgcie leczenia objawowego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Bydto:

Podanie domie$niowe:
Tkanki jadalne:12 dni.
Mleko: zero godzin.

Podanie dozylne:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AG02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Kwas tolfenamowy (kwas N-(2-metylo-3-chlorofenylo)antranilowy) jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym nalezacym do grupy fenamatow. Kwas tolfenamowy ma witasciwosci
przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne kwasu tolfenamowego jest spowodowane hamowaniem cyklooksygenazy,
co prowadzi do zmniejszenia syntezy prostaglandyn i tromboksanu, ktore sa waznymi mediatorami
stanu zapalnego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta i $win kwas tolfenamowy podawany domig$niowo w dawce 2 mg/kg mc. jest szybko
wchtaniany z miejsca wstrzyknigcia, osiggajac srednie maksymalne stezenie w osoczu wynoszace
okoto 1,4 pg/ml u bydta i 2,3 pg/ml u $win w ciggu okoto 1 godziny, z objetoscia dystrybucji okoto
1,3 I’kg u obu gatunkow i wigzaniem z albuminami w osoczu >97%.

U psow kwas tolfenamowy jest tatwo wchlaniany. Po podaniu pozajelitowym dawki 4 mg/kg m.c.
maksymalne stezenie w osoczu wynoszace okoto 4 pg/ml (s.c.) i 3 pg/ml (i.m.) uzyskuje si¢ po dwoch
godzinach.

U kotow wchlanianie jest szybkie. Po jednej godzinie podawania pozajelitowego 4 mg/kg m.c.
zanotowano stezenie maksymalne rowne 3,9 pg/ml.

Dystrybucja kwasu tolfenamowego nastepuje do wszystkich narzadow z wyzszym st¢zeniem
obserwowanym w osoczu, przewodzie pokarmowym, watrobie, ptucach i nerkach, natomiast
dystrybucja do mézgu jest bardzo staba. Kwas tolfenamowy i jego metabolity przenikaja przez bariere
tozyskowa w niewielkim stopniu.

W ptynach pozakomorkowych obserwowane stezenia sa podobne do stezen obserwowanych w osoczu
zarowno w zdrowych, jak i zmienionych zapalnie tkankach obwodowych.

Wystepuje rowniez w mleku w postaci aktywnej, gtdéwnie w odniesieniu do twarogow.

Kwas tolfenamowy podlega krazeniu jelitowo-watrobowemu, ktore zapewnia dtuzszy czas dziatania
poprzez osigganie stgzen terapeutycznych w osoczu.



Okres péttrwania W fazie eliminacji kwasu tolfenamowego waha si¢ od 3—5 godzin u $win do 8-15
godzin u bydta.

Jest wydalany zasadniczo w niezmienionej postaci z moczem (~70%), z6tcia 1 katem (~30%)
u wszystkich gatunkéw. Wydalanie w mleku jest pomijalne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi Weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu II, zamknieta korkiem typu I z gumy bromobutylowej i wieczkiem
typu flip-off.

Wielkosci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 20 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 250 ml
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami 20 ml
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami 100 ml
Pudetko tekturowe z 15 fiolkami 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.



7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3143/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/10/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



