B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tolfine 80 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wilkp.

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolfine 80 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Kwas tolfenamowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy 80 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania do stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego:

- leczenie wspomagajace w celu zmniejszenia ostrego stanu zapalnego zwigzanego chorobami uktadu
oddechowego.

- leczenie wspomagajace ostrego zapalenia wymienia.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku chorob serca.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcji watroby lub ostrej niewydolnosci nerek.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie podawac¢ innych lekow przeciwzapalnych steroidowych 1 niesteroidowych jednoczesnie lub w
odstepie krétszym niz 24 godziny.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, ze wzgledu na potencjalne
ryzyko toksycznego dzialania na nerki.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia moze zwykle wystapi¢ przejsciowy stan zapalny i obrzek, trwajace do 38
dni.

Istnieja sporadyczne doniesienia o zapasci wystepujacej po gwaltownym dozylnym wstrzyknieciu u
bydta.

W czasie leczenia moze wystapi¢ biegunka i krwawa 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.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe i dozylne.

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

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas stosowania nalezy unika¢ wprowadzania zanieczyszczen. Nie uzywac produktu jesli
zauwazalny jest wyrazny ich wzrost lub zmiana koloru.



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

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

Podczas leczenia grup zwierzat w jednym miejscu, nalezy uzy¢ jednej igly do nabierania produktu,
ktéra powinna by¢ pozostawiona w korku w celu unikniecia przekroczenia liczby naktu¢ korka. Igle te
nalezy usuna¢ po leczeniu.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Podanie domig$niowe .M.

Tkanki jadalne: 20 dni

Mleko: 0 godzin

Podanie dozylne 1.V.

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: 12 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na fiolce po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanych dawek i czasu leczenia. Nalezy stosowa¢ zasady aseptyki podczas
podawania produktu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Zwierzeta mtode 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 zasiegniecia porady oraz nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco 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 skore. Po przypadkowym rozlaniu na skore
nalezy niezwtocznie umy¢ skore woda z mydtem. Nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska jesli
podraznienie nadal si¢ utrzymuje.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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

Cigza i laktacja:

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

Laktacja: moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Inne NLPZ, leki moczopegdne, antykoagulanty i substancje o wysokim powinowactwie do bialek
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 glikokortykosteroidami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy wysokich dawkach obserwowano zaburzenia neurologiczne.

Objawy przedawkowania obejmuja: pobudzenie, $linienie si¢, dreszcze, drgania powiek i niezbornos¢
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.

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

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 wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
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Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wiasciwos$ci farmakologiczne:

U bydta kwas tolfenamowy wstrzykniety IM w dawce 2 mg/kg jest szybko wchtaniany z miejsca
wstrzykniecia osiagajac po 2,4 godzinach (0,25-8 godzin) §rednie maksymalne stezenia 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 stgzeniu w osoczu,
przewodzie pokarmowym, watrobie, plucach i nerkach. Natomiast w mézgu jego stezenie jest niskie.
Kwas tolfenamowy i jego metabolity nie przenikaja w wickszym stopniu przez tozysko.




