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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 60 mg Comprimidos
COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substiancia activa:
Acido tolfenamico 60 mg

Excipiente para 1 comprimido

Para uma lista completa dos excipientes, ver a secgao 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caninos (cées)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando a espécie alvo

Tratamento das afec¢bes locomotoras inflamatérias e/ou dolorosas em cies.

4.3 Contra-indicagdes

A administragéio deste medicamento veterindrio esta contra-indicada em casos em que
exista llceras gastroduodenais, insuficiéncia hepética, discrasia sanguinea e
hipersensibilidade ao acido tolfenamico.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Em caso de alteragbes digestivas, suspender o tratamento.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

i) Precaugdes especiais de utilizagdio no animal

Evitar o uso deste medicamento em animais atingidos por uma patologia gastrica pré-
existente.

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos componentes
do medicamento.



DGV .. .

; :giﬁcﬁg.gﬁgirmﬂ\yﬁiﬂﬁ!ﬁéﬁ"“'

2erleilel s
. O Tsenico Ry T

. -~ - n e

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medi

veterinario aos animais

Em caso de auto-injecgido acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo.

4.6 Reacgodes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderao ocorrer perturbagdes digestivas, vomitos ou diarreia. Nestes casos suspender o
fratamento.

4.7 Utilizacdo em caso de gestagdo e lactagdo

Estudos realizados em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncia de efeitos
embriotdxicos.

4.3 Interacges medicamentosas e outras formas de interacgao.

N&o associar com outros AINEs ou com corticosteroides. Os AINEs podem ligar-se

fortemente &s proteinas plasmaticas e competir com outras substancias que apresentem as

mesmas caracteristicas.

4.9 Posologia modo e via de administragéo

Via de administragdo: oral

Dose recomendada: 4 mg de acido tolfenamico/kg p.v., diariamente, em conjuntc com a

comida, durante 3 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

No cdo, na administrac@io de 3 a 6 vezes a dose terapéutica durante 10 dias, observou-se

ligeiras reacgdes de intolerancia digestiva que se deixaram de verificar com a interrupgéo

do tratamento.

Em caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.

4.1 Intervalo de Seguranga
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCVet. QMO1
Grupo farmacoterapéutico; anti-inflamatoério ndo esteréide

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Tolfedine contém acido tolfenamiceo, o qual pertence a familia dos fenamatos. O mecanismo
de acgdo do Acido tolfendmico baseia-se na inibicdo da sintese de prostaglandinas e
tromboxanos endégenos, como consequéncia de um blogueio da enzima ciclooxigenase.
Tolfedine é entdo um anti-inflamatéric ndo esterdide (AINE) dotado de propriedades
antipiréticas e analgésicas
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

No céo o acido tolfenamico & rapidamente reabsorvido por via oral. Apés administragdo oral
de uma dose Unica de 4 mg/kg, a concentragéo plasmatica maxima (Cmax) foi atingida
numa hora.

O 4&cido toifendmico distribui-se por todo o organismo atingindo altas concentragbes no
plasma, aparelho digestivo, figado, pulmdes e rins. Baixas concentragdes foram detectadas
no cérebro e placenta.

O acido tolfenamico & excretado ao nivel biliar estando sujeito a um ciclo entero-hepatico, o

gual & evidenciado pelo aumento das taxas plasmaticas. As principais vias de excregdo s&o

a biliar & urinaria.

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Amido de trigo

Hidrogenofosfato de calcio

Docusato de sédio

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 Anos.

6.4. Precaucdes especiais de conservagéo

N&o s&o necessarias precaugdes especiais de conservagéo

6.5 Natureza e composigdo da embalagem imediata

Blisters termo-formados em PVC e aluminio com 8 comprimidos.

Apresentagdes:

Caixa de cartdo com 1 blister de 8 comprimidos

Caixa de cartdo com 2 blisters de 8 comprimidos

6.6 Precaugdes especiais de eliminagdo do medicamento nio utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.
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NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introdugédo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo.n® 51166 no Infarmed

DATA DA RENOVACAOQ DA AIM

Junho de 2008

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAQ

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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TEXTO PARA CARTONAGEM I

[1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO \

TOLFEDINE 60 mg, comprimidos _
Anti-inflamatério ndo esterdide, anti-algico e antipirético

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:

Acido tolfenamico 60 mg
Excipientes:

Amido de trigo 62 mg
Hidrogenofosfato de célcio 190 mg
Docusato de sédio 3 mg
Ceilulose microcristalina 75 mg
Estearato de magnésio 4 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 1 blisters de 8 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (c8es).

| 6. INDICAGOES !

Tratamento das afecgGes locomotoras inflamatérias efou dolorosas em cées e gatos
pequenos.

[7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO B

Via Cral
Dose recomendada: 4 mg de 4cido tolfenamico / kg p.v., diariamente em conjunto com a
comida, durante 3 dias.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

Precaugdes especiais de utilizagio

Evitar o uso de TOLFEDINE 60 mg em animais atingidos por uma patologia gastrica pré-
existente. '
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

[ 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Nao sdo necessarias precaucdes especiais de conservacgéo.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

0 medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

13. MENQﬁON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\II\R!O” E QONDIC}GES ou
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(funo e
(obrigatério)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

f 14. MENGCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQO NO MERCADQ |

Registo n® 51166/INFARMED

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO \

<Lote> {nGimero}
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TEXTO PARA CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 60 mg, comprimidos
Anti-inflamatorio ndo esterdide, anti-algico e antipirético

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:

Acido tolfenamico 60 mg
Excipientes:

Amido de trigo 62 mg
Hidrogenofosfato de calcio 190 mg
Docusato de sédio 3 mg
Celulose microcristalina 75 mg
Estearato de magnésio 4 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 2 blisters de 8 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (cdes).

| 6. INDICAGOES |

Tratamento das afeccdes locomotoras inflamatérias e/ou dolorosas em cdes e gatos
pequenos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Via Oral
Dose recomendada: 4 mg de &cido tolfenamico / kg p.v., diariamente em conjunto com a
comida, durante 3 dias.

[ 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Nao aplicavel.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar, fer o folnheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Evitar o uso de TOLFEDINE 60 mg em animais atingidos por uma patologia gastrica pré-
existente.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/anc}>

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

N&o s&o necessdrias precaugdes especiais de conservagio.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDK;OES ou
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZA(;AO se for caso
disso

(obrigatério)

Sé pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Registo n° 51166/INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO \

<Lote> {nuimero}
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| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 60 mg, Comprimidos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) [

Acido tolfenamico ............. 80 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

8 comprimidos

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {ndmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

(funo verde)
(obrigatério)
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO
Via de administragdo: oral.

Tolfedine 6 mg
Dose recomendada: 4 mg de acido tolfenédmico/kg p.v., diariamente, em conjunto com a
comida, durante 3 dias.

O peso do animal ndo devera ulirapassar os 4,5 kg.

Tolfedine 60 mg
Dose recomendada: 4 mg de acido tolfenamico/kg p.v., diariamente, em conjunto com a
comida, durante 3 dias.

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA
Nao aplicavel

10. INTERVALO DE SEGURANGA
Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Nao séo necessérias precaugdes especiais de conservagio.
Nao utilizar depois de expirado o praze de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Em caso de alteragdes digestivas, suspender o tratamento.

O peso do animal ndo devera ultrapassar os 4,5 kg (Tolfedine 6 mg)

Precaugdes especiais de utilizagdo no animal
Evitar o0 uso deste medicamento veterindrio em animais atingidos por uma patologia gastrica
pré-existente.

Utilizagdo em caso de gestag¢do e lactagéo
Estudos realizados em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncia de efeitos
embriotoxicos.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio.

Nao associar com outros AINEs ou com corticosteroides. Os AINEs podem ligar-se
fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outras substéncias que apresentem as
mesmas caracteristicas.

Sobredosagem

No cdo, na administragéo de 3 a 6 vezes a dose terapéutica durante 10 dias, observou-se
ligeiras reac¢des de intolerancia digestiva que se deixaram de verificar com a interrupgao do
tratamento.

No gato, na administragcéo de 5 vezes a dose terapéutica nao se observou qualguer reacgao
de intolerancia.

Em caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASQ DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus reslduos devem ser eliminados de

acordo com os requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho 2008

15. OUTRAS INFORMAGOES
Exclusivamente para uso veterinario

Apresentagoes:

Tolfedine 6 mg:

Blisters termo-formados em PVC e aluminio, com 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 20 comprimidos (2 blisters)

Tolfedine 60 mg:
Blisters termo-formados em PVC e aluminio, com 8 comprimidos
Caixa de cartdo com 8 ou 16 comprimidos (1 ou 2 blisters)

Tolfedine 6 mg: Registo n® 51167 no Infarmed
Tolfedine 60 mg: Registo n® 51166 no Infarmed

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cédigo ATCVet. QMO1

Propriedades farmacodinidmicas

Tolfedine contém &cido tolfenamico, o qual pertence & familia dos fenamatos. O mecanismo
de acgdo do acido tolfendmico baseia-se na inibigdo da sintese de prostaglandinas e
tromboxanos endogenos, como consequéncia de um bloqueio da enzima ciclooxigenase.
Tolfedine €& entdo um anti-inflamatério ndo esteréide (AINE) dotado de propriedades
antipiréticas e analgésicas

Propriedades farmacocinéticas

Nas especies alvo o acido tolfendmico é rapidamente reabsorvido por via oral. Apds
administragéo oral de uma dose Unica de 4 mg/kg, a concentragio plasmatica maxima
(Cmax) foi atingida numa hora.

O &cido tolfendmico distribui-se por todo o organismo atingindo altas concentragdes no
plasma, aparelho digestivo, figado, puimdes e rins. Baixas concentragdes foram detectadas
no cérebro e placenta.

O &cido tolfenamico € excretado ao nivel biliar estando sujeito a um ciclo entero-hepatico, o
qual e evidenciado pelo aumento das taxas plasmaticas. As principais vias de excrecdo sdo
a biliar e urinaria.






