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SPRAWDZON

pod wzgledem merylorycz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

2019 -02- 2 1

Tolfedine tabletki 6 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Kwas tolfenamowy 6 mg

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

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biate wypukle tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzgt

Psy: leczenie objawowe stanéw zapalnych, bélowych i gorgezki zwigzanych z zapaleniem stawow,
Sciggien i miesni.
Koty: stany goraczkowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kwas tolfenamowy lub dowolna substancje¢

pomocnicza.
Nie stosowac przy podejrzeniu owrzodzenia lub krwawien w obrebie przewodu pokarmowego oraz

zaburzen krzepliwosci krwi.
Nie stosowa¢ u zwierzat ze schorzeniami nerek, serca i watroby.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt
Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowaé fagocytoze i dlatego leczgc stany zapalne
zwigzane z zakazeniami bakteryjnymi nalezy podawa¢ jednoczesnie odpowiednie leki
przeciwbakteryjne.

Jesli leczenie psa trwa ponad 3 miesigce, jego stan zdrowia powinien by¢ regularnie kontrolowany
przez lekarza weterynarii.

Stosowa¢ ostroznie u zwierzat ponizej 6. tygodnia zycia oraz u zwierzat starych.

Stosowanie leku u zwierzat odwodnionych, przy obnizonym ci$nieniu krwi i w stanach hipowolemii
zwieksza jego nefrotoksycznosé.
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Nie przekraczaé zalecanego dawkowania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy wetervnarviny zwierzetom
Po przypadkowym kontakcie z okiem, nalezy je przemy¢ obficie woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Przy przedluzajgcym si¢ leczeniu moga wystapié: utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale.
W trakceie leczenia mozliwy jest wzrost pragnienia i diurezy. W takich przypadkach zaleca si¢
przerwanie leczenia, poniewaz objawy zwykle ustepujg samoistnie po odstawieniu leku.
Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsz regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ Igcznie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub glikokortysteroidami.
Kwas tolfenamowy w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z lekami o
wysokim stopniu wigzania z biatkami.

Unika¢ podawania z lekami nefrotoksycznymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek podaje si¢ 1 raz dziennie doustnie z jedzeniem.

Zalecana dawka wynosi 4 mg kwasu tolfenamowego na 1 kg masy ciata, co odpowiada 1 tabletce na
1,5 kg masy ciata. Podawac z karmga raz dziennie przez trzy dni.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta leczenie mozna powtarza¢ z zachowaniem 4-dniowej
przerwy w stosowaniu.

Produkt moze by¢ stosowany w potgczeniu z kwasem tolfenamowym w iniekcji. W takim przypadku
zaleca sig jednokrotne podanie produktu iniekcyjnego, a nastepnie kontynuacje leczenia za pomoca
tabletek zgodnie z powyzszym schematem.

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

W przypadku wystapienia objaw6w przedawkowania leczy¢ objawowo. Objawy przedawkowania
dotycza przewodu pokarmowego (rozluzniony kal, krew utajona w kale, wymioty), niedokrwistosci,
hipoproteinemii.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC vet: QM01AGO2.
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5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Kwas tolfenamowy podany w dawce 4 mg/kg jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego i po

1 godzinie osigga maksymalne stgzenie w osoczu. Objetosé dystrybucji wynosi 1,3 I/kg. Kwas
tolfenamowy w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (>97%). W organizmie najwyzsze stezenie
stwierdza si¢ w osoczu, przewodzie pokarmowym, watrobie, plucach i nerkach, a najnizsze w mozgu.
Kwas tolfenamowy podlega intensywnej recyrkulacji wewnatrzwatrobowej, co jest przyczyng jego
wysokiego st¢zenia w osoczu. Stezenia 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 Wpykaz substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Sodu dokuzynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PCV/Aluminium zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera po 2 blistry.

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 sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWATIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Vétoquinol S.A.
Magny-Vernois B.P. 189
70204 Lure Cedex
Francja

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

270/96

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/08/1996

Data przedtuzenia pozwolenia: 24/06/2002

25/08/2006
12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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