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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TOLFEDINE 4%, Solucéo injetavel

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

$ubsténcia ativa:
Acido tolfenamico 4,009

Excipiente para 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos)
4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando a espécie alvo

Tratamento das afe¢des locomotoras inflamatérias e/ou dolorosas em cées e gatos.
Prevencao da dor p6s-operatdria em caes.

4.3 Contraindicacdes

A administragdo deste medicamento veterinario estd contraindicada em casos em que exista Ulceras
gastroduodenais, insuficiéncia hepética, discrasia sanguinea e hipersensibilidade ao 4cido
tolfendmico.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Em caso de alteracBes digestivas, suspender o tratamento.

45 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais de utilizagdo no animal

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

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos componentes do
medicamento.
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Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.
4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)
Poderdo ocorrer perturbagdes digestivas, vomitos ou diarreia. Nestes casos suspender o tratamento.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcdes isoladas)
4.7 Utilizagdo em caso de gestacao e lactacao
Estudos realizados em animais de laborat6rio ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao.

N&o associar com outros AINEs ou com corticosteroides. Os AINEs podem ligar-se fortemente as
proteinas plasmaticas e competir com outras substancias que apresentem as mesmas caracteristicas.

4.9 Posologia modo e via de administracio

Via de administracdo: subcutanea ou intramuscular.

Dose recomendada:

No tratamento das afe¢Ges locomotoras inflamatdrias e/ou dolorosas em cées e gatos: 4 mg de acido
tolfenamico / kg p.v., diariamente, ou seja, 1 ml por 10 kg p.v.

O tratamento podera ser repetido 24 horas mais tarde.

Na prevencdo da dor pos-operatdria em cdes: administrar por via intramuscular 4 mg/kg é&cido
tolfendmico (1 ml/ 10 kg p. v.), 1 hora antes da inducgdo da anestesia.

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

No cdo, na administragdo de 3 vezes a dose terapéutica observou-se ligeiras reagdes de intolerancia
digestiva (vémitos, dores abdominais).

No gato na administracdo de 3 vezes a dose terapéutica ndo se observou qualquer reacdo de
intolerancia.

Em caso de sobredosagem, recomenda-se um tratamento sintomatico.
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411 Intervalo de Seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCVet. QMO1AG02
Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatério ndo esteroide

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Tolfedine contém acido tolfenamico, o qual pertence a familia dos fenamatos. O mecanismo de acéo
do &cido 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-inflamatorio
ndo esteroide (AINE) dotado de propriedades antipiréticas e analgésicas

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nas espécies alvo o acido tolfendmico é rapidamente reabsorvido por via parenteral.

No cédo, apds administracdo parentérica de uma dose Unica de 4 mg/kg, o tempo de semivida
comporta 1,30 h e 0,5 h, respetivamente por via intramuscular e subcutanea. As concentracGes

plasmaticas maximas compreenderam 4,3 g/ml (via subcutanea) e 3,2 [1g/ml (via intramuscular).

No gato, apés injecdo subcutanea, a concentragdo plasmatica maxima (3,89 ['g/ml) foi alcancada ao
fim de 1 hora utilizando-se a via subcutanea e a dose de 4 mg/kg.

O volume de distribuicdo do &cido tolfendmico é elevado mostrando uma forte afinidade as proteinas.
Distribui-se por todo o organismo atingindo altas concentracBes no plasma, aparelho digestivo,
figado, pulmdes e rins. Baixas concentra¢@es foram detetadas no cérebro e plasma.

O 4cido tolfendmico é excretado ao nivel biliar estando sujeito a um ciclo entero-hepético, o qual é
evidenciado pelo aumento das taxas plasmaticas.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Etileniglicol

Alcool benzilico

Etanolamina

Agua para preparacgdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario: 24meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicdes especiais de conservacao

6.5 Natureza e composicdo da embalagem imediata

Frascos de vidro amarelo tipo I. Os frascos sdo fechados com rolha de clorobutilo e cada frasco é
acondicionado numa caixa de cartéo.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

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

NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante:

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

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM.n° 51165

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28 de fevereiro de 1997 / 26 de junho de 2008
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10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAQ

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
Data da revisdo dos textos: Outubro 2023
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 4%, Solucéo Injetavel
Anti-inflamat6rio ndo esteroide, analgésico e antipirético

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substéncia Ativa:
Acido tolfenamico 4,00

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 5 ml
Caixa com 1 frasco de 10 ml
Caixa com 1 frasco de 20 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

| 6. INDICAGOES

Tratamento das afe¢des locomotoras inflamatdrias e/ou dolorosas em cées e gatos.

Prevencdo da dor pos-operat6ria em caes

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via de administracdo: subcutanea ou intramuscular.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacéo
Em caso de autoinjecdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apbs a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condi¢des especiais de conservacao.

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

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

13. MENCAO~ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE'[“ERINARIO”~ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

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

AIM n° 51165

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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‘ TEXTO PARA ROTULO DE PEQUENOS RECIPIENTES

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 4%, Solucéo Injetavel
Anti-inflamatério ndo esteroide, analgésico e antipirético

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acido tolfenamico ............. 4,00g

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

Frasco de 5 ml
Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Vias S.C, .M.

| 6.  NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

I 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apbs a primeira abertura da embalagem: 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO’DU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado e Fabricante libertador de lote:
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
F-70200 LURE
Franca
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TOLFEDINE 4%, Solucéo injetavel
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada 100 ml contém:

Substéncia Ativa:

Acido tolfenamico 4,00 g
Excipientes:

Etileniglicol 30,00 g
Alcool benzilico 1,04 g
Etanolamina 1,30 g
Agua para preparacdes injetaveis 64,06 g

4.  INDICACOES
Tratamento das afecdes locomotoras inflamatérias e/ou dolorosas em cées e gatos.
Prevencdo da dor pos-operatdria em caes.

5.  CONTRAINDICACOES
A administracdo deste medicamento veterindrio estd contraindicada em casos em que exista Ulceras
gastroduodenais, insuficiéncia hepatica, discrasia sanguinea e hipersensibilidade ao &cido tolfenamico.

6. REACOES ADVERSAS
Poderdo ocorrer perturbagdes digestivas, vémitos ou diarreia. Nestes casos suspender o tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinério.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo: subcutanea ou intramuscular.

Dose recomendada:

No tratamento das afecBes locomotoras inflamatdrias e/ou dolorosas em cdes e gatos: 4 mg de acido
tolfendmico / kg p.v., diariamente, ou seja, 1 ml por 10 kg p.v.

O tratamento podera ser repetido 24 horas mais tarde.

Na prevencdo da dor pds-operatdria em cées: administrar por via intramuscular 4 mg/kg &cido tolfendmico
(I ml/ 10 kg p. v.), 1 hora antes da indug&o da anestesia

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao aplicéavel

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condi¢Bes especiais de conservagao.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

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

Precaucdes especiais de utiliza¢do no animal
Evitar o uso deste medicamento veterinario em animais atingidos por uma patologia gastrica pré-existente.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

Utilizacdo em caso de gestacdo e lactacéo
Estudos realizados em animais de laborat6rio ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interagéo.
Nao associar com outros AINEs ou com corticosteroides. Os AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas
plasmaéticas e competir com outras substancias que apresentem as mesmas caracteristicas.

Sobredosagem
No cdo, na administracdo de 3 vezes a dose terapéutica observou-se ligeiras rea¢fes de intolerancia
digestiva (vomitos, dores abdominais).
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No gato na administracdo de 3 vezes a dose terapéutica ndo se observou gqualquer reacdo de intolerancia.

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

AIM n°® 51165
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Para quaisquer informagfes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local do
titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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