CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfine 80 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy 80 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do jasnozotto-brunatnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wskazania do stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego:

- leczenie wspomagajace w celu zmniejszenia ostrego stanu zapalnego zwiazanego z chorobami
uktadu oddechowego

- leczenie wspomagajace ostrego zapalenia wymienia

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku chorob serca.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcji watroby lub ostrej niewydolnos$ci nerek.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawac¢ innych lekow przeciwzapalnych steroidowych i niesteroidowych jednoczesnie lub w
odstepie krétszym niz 24 godziny.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensja, ze wzgledu na potencjalne
ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga hamowa¢ fagocytoze, dlatego w leczeniu stanow
zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy zastosowac jednocze$nie odpowiednia
terapi¢ przeciwbakteryjna.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie przekracza¢ zalecanych dawek i czasu leczenia. Nalezy stosowaé zasady aseptyki podczas
podawania produktu.
Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Zwierzeta mlode i w podeszltym wieku sa bardziej wrazliwe na dziatania uboczne NLPZ na uktad
pokarmowy i nerki. Z tego powodu stosowanie powinno odbywac si¢ z zachowaniem starannego
postgpowania klinicznego.

W przypadku dziatan niepozadanych (skutki uboczne ze strony przewodu pokarmowego lub nerek)
pojawiajacych si¢ w czasie leczenia nalezy skontaktowac si¢ z prowadzacym lekarzem weterynarii w
celu zasiegnigcia porady oraz nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata drazniaco na oczy.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy czysta woda i
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na skére. Po przypadkowym rozlaniu na skore
nalezy niezwtocznie umy¢ skore woda z mydtem. Nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska jesli
podraznienie nadal si¢ utrzymuje.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Z uwagi na fakt ryzyka przypadkowej samoiniekcji i znanych dziatan ubocznych powodowanych
przez NLPZ na ciazg i/lub rozwdj embrionu i ptodu, kobiety w ciazy oraz kobiety planujace cigze
powinny zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknigcia moze zwykle wystapic przejsciowy stan zapalny i obrzgk, trwajace do 38
dni.

Istnieja sporadyczne doniesienia o zapasci wystgpujacej po gwattownym dozylnym wstrzyknieciu u
bydta.

W czasie leczenia moze wystapi¢ biegunka i krivawa biegunka.

Bardzo rzadko raportowano o reakcjach uczuleniowych, w tym anafilaksji (czasem ze skutkiem
$miertelnym).

W razie potrzeby nalezy ponownie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przed drugim podaniem.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- 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 (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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza: do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.. NLPZ moga op6znia¢ pordd poprzez efekt tokolityczny
spowodowany hamowaniem prostaglandyn, ktore sg wazne w zapoczatkowaniu porodu.

Laktacja: moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawac¢ innych lekow przeciwzapalnych steroidowych i niesteroidowych jednoczesnie lub w
odstepie krotszym niz 24 godziny.

Inne NLPZ, leki moczopedne, antykoagulanty i substancje o wysokim powinowactwie do biatek
osocza mogg konkurowaé o wigzanie i powodowac dziatania toksyczne.

Nie podawa¢ w potaczeniu z lekami obnizajacymi krzepliwos$¢ krwi.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi.

Nie podawa¢ w potaczeniu z glikokortykoisteroidami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domig¢sniowe i dozylne.

Wspomagajaco w leczeniu ostrych standw zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego u
bydta — zalecana dawka wynosi 2 mg kwasu tolfenamowego na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml
produktu / 40 kg masy ciata) poprzez wstrzyknigcie domigsniowe w okolicy szyi. Leczenie mozna
powtorzy¢ raz po 48 godzinach.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwana domigsniowo w jedno miejsce wynosi 18 ml. Jesli objetos¢ dawki
przekracza 18 ml, to nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc.

Wspomagajaco w leczeniu ostrego zapalenia wymienia — zalecana dawka wynosi 4 mg kwasu
tolfenamowego na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu / 20 kg masy ciata) w pojedynczym
wstrzyknigciu dozylnym.

Podajac produkt dozylnie, nalezy go wstrzykiwac powoli. Przy pierwszych oznakach nietolerancji
wstrzykniecie powinno by¢ przerwane.

Poniewaz fiolka nie powinna by¢ nakluwana wigcej niz 15 razy, uzytkownik powinien wybraé
najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki w stosunku do wielkosci i liczby leczonego bydta.

Podczas leczenia grup zwierzat w jednym miejscu, nalezy uzy¢ jednej iglty do nabierania produktu,
ktéra powinna by¢ pozostawiona w korku w celu uniknigcia przekroczenia liczby naktu¢ korka. Igte t¢
nalezy usung¢ po leczeniu.

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

Przy wysokich dawkach obserwowano zaburzenia neurologiczne.

Objawy przedawkowania obejmuja: pobudzenie, $linienie si¢, dreszcze, drgania powiek i niezbornosé¢
ruchowa. Objawy te maja charakter krotkotrwaty. Mozliwe jest takze odwracalne uszkodzenie nerek
skutkujace podwyzszonym poziomem mocznika i kreatyniny w osoczu krwi. Nie jest znana odtrutka.
W razie przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie kwasu tolfenamowego i zastosowac leczenie
objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji
Podanie domi¢$niowe .M.
Tkanki jadalne: 20 dni
Mileko: 0 godzin

Podanie dozylne L.V.

Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 12 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, fenamaty,
kwas tolfenamowy.

Kod ATC vet: QM01AGO02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas tolfenamowy (kwas N-(2-dimetylo-3-fenyloantranilowy) jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy fenamatdéw. Kwas tolfenamowy wywiera dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne kwasu tolfenamowego polega gtdéwnie na blokowaniu cyklooksygenazy.
Prowadzi to do obnizenia syntezy prostaglandyn i tromboksanow, ktére s3g waznymi mediatorami
odczynu zapalnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U bydta kwas tolfenamowy wstrzykniety domi¢$niowo w dawce 2 mg/kg jest szybko wchtaniany z
miejsca wstrzyknigcia osiagajac po 2,4 godzinach (0,25-8 godzin) §rednie maksymalne st¢zenia w

osoczu na poziomie 1,77 + 0,45 pg/ml

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,3 I/kg.
Calkowita biodostepnosc¢ jest wysoka.

Kwas tolfenamowy w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (>97%).

Kwas tolfenamowy jest dystrybuowany do wszystkich narzadow przy wysokim stezeniu w osoczu,
przewodzie pokarmowym, watrobie, ptucach i nerkach. Natomiast w mozgu jego stezenie jest niskie.
Kwas tolfenamowy i jego metabolity nie przenikaja w wiekszym stopniu przez tozysko.

Dystrybucja kwasu tolfenamowego odbywa si¢ w pozakomorkowych plynach, gdzie stezenie podobne
do stezenia w osoczu jest osiggane zar6wno w zdrowych, jak i w zapalnych tkankach obwodowych.
Wystepuje rowniez w mleku w postaci aktywnej, gtownie zwigzany z biatkami mleka.

Kwas tolfenamowy podlega intensywnej recyrkulacji wewnatrzwatrobowej, co jest przyczyna jego
wysokiego przedtuzonego stezenia w osoczu.

Okres poltrwania kwasu tolfenamowego waha si¢ od 8 do 15 godzin.

Kwas tolfenamowy jest wydalany gtdéwnie w postaci niezmienionej z moczem (w ok. 70%) i z katem
(w ok. 30%).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

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

Fiolki z oranzowego szkta typu I, zamkniete korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem z polipropylenowym wieczkiem typu flip-off.

Kazda fiolka pakowana jest w pudetko tekturowe.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

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

Nr pozwolenia: 3209/22

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/10/2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



