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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE CS 40 mg/ml, Solucdo injetavel para bovinos e suinos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Acido tolfenamico 40 mg
Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢ao 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel
Solucdo injectavel limpida, incolor a amarelo claro

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo
Bovinos e Suinos
4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando a espécie alvo
Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético das seguintes patologias:
Em bovinos, para o controlo da inflamacdo aguda associada a doengas respiratdrias e como adjuvante
no tratamento da mastite aguda.
Em suinos, como coadjuvante no tratamento do sindrome metrite-mastite-Agalaxia.

4.3 Contraindicacdes

Né&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade
de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Né&o exceder 20 ml por local de injeccéo

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Nao utilizar em simultdneo com medicamentos potencialmente nefrotoxicos (ex.: aminoglicosideos).
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A utilizacdo de AINEs em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a
utilizacdo ndo poder ser evitada, cuidados médicos adicionais Sa0 necessarios.

Deve ser evitada a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o exceder a dosagem nem o periodo de tratamento estabelecido.
N&o exceder 20 ml por local de injeccéo.
Adote precaucdes de assepsia ao administrar o medicamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido tolfendmico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Em caso de auto-injec¢do acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os medicamentos AINESs podem provocar inapeténcia, nausea e/ou intolerancia digestiva (vomitos ou
diarreia).
Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica.

Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a suspensdo do tratamento e solicitar
aconselhamento médico-veterinario.

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 frequente (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 notificacGes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao.

N&o administrar concorrentemente outros AINEs ou num espaco inferior a 24 horas entre cada um
deles.

O écido tolfendmico liga-se extensivamente as proteinas plasméticas e pode competir com outras
drogas extensivamente ligadas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo:
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Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular

Bovinos:

- Inflamacdo associada a doencas respiratorias: a dose recomendada é de 2 mg de 4cido
tolfendmico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do medicamento/20 kg de peso vivo) através de
injecdo intramuscular. O tratamento pode ser repetido uma vez apds 48 horas.

- Inflamacdo associada a mastite: a dose recomendada é de 4 mg do medicamento/kg de peso vivo
(equivalente a 1 ml do medicamento/10 kg de peso vivo) através de uma Unica inje¢do intravenosa.

Suinos:

A dose recomendada é de 2 mg de 4cido tolfendamico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento/20 kg de peso vivo), através de uma Unica injec¢do intramuscular.

N&o exceder 20 ml por local de injecdo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se encontra descrita
411 Intervalo de Seguranca
Suinos — carne e visceras: 3 dias
Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cdédigo ATCVet. QM01AG02
Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatério ndo esteréide

51 Propriedades farmacodinamicas

O 4cido tolfenamico (acido N-(2-metil-3-clorofenil)antranilico) é um anti-inflamatério ndo esteréide
(AINE) pertencendo o grupo dos fenamatos. O é&cido tolfendmico exerce actividades anti-
inflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.

A actividade anti-inflamatéria do acido tolfendmico deve-se principalmente a uma inibigdo da ciclo-
oxigenase e, por isso, a uma reducdo da sintese de prostaglandinas e tromboxanas que constituem
importantes mediadores inflamatdrios.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Nos suinos, o acido tolfenamico injectado por via intramuscular numa dose de 2 mg/kg é rapidamente
absorvido a partir do local da injeccdo, com uma média de concentracGes maximas no plasma de cerca

de 2,3 pg/ml, valores obtidos ap6s 1 hora, aproximadamente.
O volume de distribuicdo, é de cerca de 1,3 I/kg nos suinos.
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Liga-se extensivamente a albumina do plasma (>97%).

Nos bovinos, o &cido tolfendmico distribui-se em todos os 6rgdos, com uma elevada concentragdo no
plasma, tracto digestivo, figado, pulmdes e rins. Por outro lado, a concentracdo no cérebro é fraca. O
acido tolfenamico e respectivos metabolitos atravessam muito pouco a placenta.

Em ambas as espécies, a distribui¢cdo do &cido tolfenamico envolve os fluidos extra celulares, onde
sdo atingidas concentracGes semelhantes as do plasma, tanto em tecidos periféricos inflamados como
saudaveis. Aparece também no leite, na sua forma activa, associado principalmente aos coagulos.

O é&cido tolfendmico passa por uma recirculacdo entero-hepatica extensa e, em resultado da mesma,
encontram-se concentragdes prolongadas no plasma.

A semi-vida de eliminag&o oscila entre 3-5 horas nos suinos e 8-15 nos bovinos.

Nos bovinos e suinos, o acido tolfendmico é eliminado, praticamente inalterado, nas fezes (~30%) e
urina (~70%).

INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

2-(2-etoxietoxi) etanol ou etildiglicol

Etanolamina

Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos ambar tipo 1. Os frascos sdo fechados com rolha de borracha de clorobutilo e cada frasco é
acondicionado numa caixa de cartéo.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 mi
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes

6.6 PrecaucBes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

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

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

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

F-70200 LURE
Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51323

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
23 de Maio de 2000 / 11 de Agosto de 2011

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE CS 40 mg/ml, Solugdo Injetavel
Acido tolfenamicoAnti-inflamatorio ndo esterdide, analgésico e antipirético

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Acido tolfenamico 40 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 50 ml
Caixa com 1 frasco de 100 ml

Caixa com 1 frasco de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGOES

Antes de utilizar, ler o folheto informativo

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administracao:

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos — carne e visceras: 3 dias
Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias
Leite: zero dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais

13. MEN(:AO~ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE'I:ERINARIO"’~ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

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 Autorizacéo de Introducéo no Mercado
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

70200 LURE
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Franca

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

51323

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE CS 40 mg/ml, Solugéo Injetavel
Acido tolfenamico
Anti-inflamat6rio nédo esterdide, analgésico e antipirético

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Acido tolfenamico 40

mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

Frasco de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administracéo:

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos — carne e visceras: 3 dias
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Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias
Leite: zero dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de conservagao.

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais

13. MENQAO~ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE’l\"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 criancas.

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

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado
VETOQUINOL S.A

70200 LURE

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

51323

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRQDUC}AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE Cedex

Fabricante:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13/14 Kosynierow Gdynskich
66-400 Gorzéw

WIkp., Polonia

Responsavel pela libertacado de lote:

VETOQUINOL S.A
70200 LURE Cedex

e
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13/14 Kosynieréw Gdynskich

66-400 Gorzéw

WIkp., Polonia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE CS 40 mg/ml, Solucdo injectavel para bovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
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Acido tolfenamico 40 mg

4.  INDICACOES

Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético das seguintes patologias:

Em bovinos, para o controlo da inflamacdo aguda associada a doencas respiratorias e como adjuvante no
tratamento da mastite aguda.

Em suinos, como coadjuvante no tratamento do sindroma metrite-mastite-Agalactia.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepética, ou caso haja a possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Os medicamentos AINEs podem provocar inapeténcia, nausea e/ou intolerdncia digestiva (vomitos ou
diarreia).

Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica.

Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a suspensdo do tratamento e solicitar aconselhamento
médico-veterinario.

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 notificagdes isoladas

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos

8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO
Via de administracao
Bovinos: via intramuscular e intravenosa

Suinos: via intramuscular

Bovinos:
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- Inflamacéo associada a doencas respiratorias: a dose recomendada é de 2 mg de 4cido tolfendmico/kg de
peso Vvivo (equivalente a 1 ml do medicamento/20 kg de peso vivo) através de injec¢do intramuscular. O
tratamento pode ser repetido uma vez apds 48 horas.

- Inflamacdo associada a mastite: a dose recomendada € de 4 mg do medicamento/kg de peso vivo
(equivalente a 1 ml do medicamento/10 kg de peso vivo) através de uma Unica injeccao intravenosa.

Suinos:
A dose recomendada é de 2 mg de &cido tolfendmico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento/20 kg de peso vivo), através de uma Unica injecgdo intramuscular.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o exceder 20 ml por local de injec¢&o.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Suinos — carne e visceras: 3 dias
Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o exceder 20 ml por local de injeccéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o utilizar em simultaneo com medicamentos potencialmente nefrotoxicos (ex: aminoglicosideos).

A utilizagdo de AINEs em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagdo
nado poder ser evitada, cuidados médicos adicionais sdo necessarios.

Deve ser evitada a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensao dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o exceder a dosagem nem o periodo de tratamento estabelecido.

N&o exceder 20 ml por local de injeccéo.
Adopte precaucdes de assepsia ao administrar o0 medicamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao &cido tolfendmico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

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

Utilizacdo em caso de gestacéo e lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao.
N&o administrar concorrentemente outros AINESs ou num espaco inferior a 24 horas entre cada um deles.
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O 4cido tolfenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras drogas
extensivamente ligadas.

Sobredosagem
N&o se encontram descritas

Incompatibilidades principais
N&o se encontram descritas

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 o0s

requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:
Frascos de 100 ml e 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A.l.M. N° 51323
MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICA-VETERINARIA

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém
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