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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tolfenil 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Skilad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kwas tolfenamowy ..........cccccveeeieeienecce e, 40,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) ......cccccoovvivinnennen 10,4 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan........................ 5,0 mg

Klarowny, zéttawy roztwor, wolny od widocznych czasteczek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie, psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

- Leczenie wspomagajace ostrych stanow 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 bélu pooperacyjnego.

Koty:

- Leczenie wspomagajace chorob gornych drog oddechowych w potaczeniu z terapia
przeciwdrobnoustrojowa, jesli to wlasciwe.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, zaburzeniami czynno$ci watroby lub ostra
niewydolnoS$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 hipowolemia lub hipotensja, ze wzgledu na
potencjalne ryzyko nasilenia dzialania toksycznego na nerki.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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¢, zwierzgta moga wymagac
zmniejszenia dawki i konieczne jest staranne postepowanie kliniczne. Nalezy uwzgledni¢ wplyw
wolniejszego metabolizmu i wydalania u tych zwierzat.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych. Zaleca sie, aby
produkt nie byt podawany zwierzetom poddawanym znieczuleniu ogélnemu do czasu catkowitego
wybudzenia.

Stopien ztagodzenia bolu w wyniku zastosowania tzw. analgezji z wyprzedzeniem u pséw moze
zaleze¢ od stopnia cigzkosci 1 czasu trwania operacji.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych (jadtowstrgt, 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 niewydolnosci nerek, podczas leczenia nalezy zapewni¢ zwierzetom
odpowiednie zaopatrzenie w wode do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé 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 powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unikaé¢ kontaktu
ze skora lub oczami.

W razie przypadkowego kontaktu natychmiast przemy¢ narazone miejsce duza iloscia czystej wody.
Umy¢ rece po uzyciu.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé ostroznie, aby unikngé¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli istnieje podejrzenie reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu, nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie. Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bydto i swinie:

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach i krolikach nie wykazatly dziatania teratogennego.
Badania okotoporodowe i poporodowe przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze kwas tolfenamowy
nie ma wplywu na zywotnosc¢, 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 cigzy
i laktacji nie zostato okreslone.

Nie zaleca sie stosowania podczas cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub w odstepie

24 godzin miedzy nimi. Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty i substancje o wysokim powinowactwie
do biatek osocza moga konkurowac¢ o wigzanie i wywolywac efekty toksyczne.

Nie podawaé¢ w potaczeniu z antykoagulantami.

Unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Nie podawa¢ w potaczeniu z glikokortykosteroidami.
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Przedawkowanie:

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-krotnos$¢ dawki terapeutycznej) przejsciowo obserwowano
objawy toksycznosci os§rodkowej w postaci pobudzenia, zaburzen rownowagi i braku koordynacji
ruchowej. Odnotowano istotne zmiany parametréw hematologicznych i biochemicznych, ktore
odpowiadaty przejsciowym modyfikacjom funkcji przewodu pokarmowego i watroby.

Swinie:

Kwas tolfenamowy jest dobrze tolerowany (dawki do 5 razy wicksze niz dawka terapeutyczna),
chociaz moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ktore sg intensywne i ustepuja samoistnie
w ciggu 7-14 dni.

Psy i koty:

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

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko - Zaslabnigcie®

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

Czgstos$¢ 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 przerwa¢ podawanie.

Psy i koty:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Jadtowstret?, polydipsja’
okreslona na podstawie dostepnych | - Wymioty?, biegunka?, krew w stolcu?
danych): - Wielomocz*

- Reakcja w miejscu wstrzykniecia !

L' W wigkszosci przypadkow objawy te zwykle ustepujg samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Bydlo: podanie domig$niowe (i.m.) i dozylne (i.v.).
Swinie: podanie domigsniowe (i.m.).

Psy: podanie domie$niowe i podskorne (i.m. i s.c.).
Koty: podanie podskorne (s.C.).

Bydlo:

-  Wspomagajaco w tagodzeniu ostrych stanow 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$éniowo w migsnie szyi, w odstgpie
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.) domigsniowo w mig$nie szyi,

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

Psy:

- Leczenie zapalnych i bolesnych zespotéw pooperacyjnych: 4 mg kwasu tolfenamowego/kg m.c.
(co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c.) domigsniowo lub
podskérnie. 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.), domigéniowo, w pojedynczej dawce, na
godzing przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Koty:

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

Nie stosowa¢ podania domig$niowego u kotow.

Nie nalezy nakluwac korka wiecej niz 50 razy w fiolkach o pojemno$ci 250 ml i 25 razy w fiolkach
0 pojemnosci 20 ml i 100 ml.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig wielko$¢ fiolki zgodnie z docelowym
gatunkiem, ktory ma by¢ leczony.

U zwierzat o nizszej masie ciata zaleca si¢ stosowanie strzykawek insulinowych, aby zapewnic¢
prawidlowe dawkowanie.

10. Okresy karencji

Bydlo:

Podanie domigsniowe:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: zero godzin.

Podanie dozylne:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.
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Swinie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3143/21

WielkoS$ci opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 20 ml

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida - Hiszpania
Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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