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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solucgdo injetavel para bovinos, suinos, gatos e cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acido Tolfenamico............c.ccc......... 40 mg
Excipientes:
Composicdo qualitativa dos excipientes e | Composi¢cdo quantitativa, se esta informacéo
outros componentes for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinério
Alcool benzilico (E 1519) 10.4 mg
Formaldeido sulfoxilato de sédio 5 mg
Eter monoetilico de dietilenoglicol
Etanolamina
Agua para injetaveis

Solucdo clara amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, gatos e caes.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em bovinos, como adjuvante no tratamento de pneumonias melhorando as condi¢Bes gerais e as
descargas nasais e como adjuvante no tratamento da mastite aguda.

Em suinos, como adjuvante no tratamento da sindrome metrite-mastite-agalaxia.

Em caes, para tratamento da inflamacg&o associada a afe¢des musculo-esqueléticas e prevencao da dor
po6s-operatoria.

Em gatos, como adjuvante no tratamento de afeces do trato respiratério superior em associacdo com
terapia antimicrobiana, se necessario.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de doengas cardiacas.
Na&o administrar a animais com insuficiéncia hepéatica ou insuficiéncia renal grave.
N&o administrar em caso de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal ou em discrasias sanguineas.
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Né&o administrar por via intramuscular em gatos.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

N&do administrar simultaneamente, ou com menos de 24 horas de intervalo, com outros anti-
inflamatdrios esteroides ou ndo esteroides.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo (devido ao risco potencial de
aumentar a toxicidade renal).

3.4 Adverténcias especiais

Os AINE podem causar inibicdo da fagocitose pelo que, no tratamento de processos inflamatorios
associados a infecOes bacterianas, deve ser realizada simultaneamente uma terapia antimicrobiana
adequada.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administragdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais de idade avangada envolve
riscos adicionais.

Se a sua administracdo ndo puder ser evitada, pode ser necessario reduzir a dose e estes animais devem
ser monitorizados de forma mais cuidadosa. O reduzido metabolismo e excre¢do nestes animais deve
ser considerado.

A administragdo simultdnea com medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

E aconselhavel que o medicamento veterinario ndo seja administrado em gatos sujeitos a anestesia geral,
enguanto estes ndo estiverem completamente recuperados.

N&o exceder a dosagem nem a duragdo do tratamento prescrito. A escala de alivio da dor apos a
administracdo pré-operatdria pode ser influenciada pela severidade e duracéo da operagé&o.

Animais com insuficiéncia renal cronica e que necessitem de tratamento com anti-inflamatérios podem
ser tratados com acido tolfenamico, sem que seja necessario ajustar a dose. Contudo, 0 uso deste
medicamento veterinario é contraindicado em casos agudos de insuficiéncia renal.

No caso de surgirem sintomas indesejaveis (anorexia, vomito, diarreia e presencga de sangue nas fezes)
durante o tratamento, informar o seu médico veterinario e considerar a suspenséo do tratamento.
Devem ser adotadas regras de assépsia durante a administragdo do medicamento veterinario.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo da pele. Pessoas com hipersensibilidade
conhecida a anti-inflamatdrios nao esteroides (AINE) ou a qualquer um dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

A administracdo deve ser realizada com precaucdo de modo a evitar autoinjecéo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento pode causar irritacdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele e olhos. No caso
de contacto acidental com os olhos ou a pele, deve lavar abundantemente com &gua limpa e corrente.
Dirigir-se a um médico se a irritacdo persistir.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Diregao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

Polidipsia®
Polidria/polaquitria’

incluindo notificacdes isoladas):
Diarreia?
Vomitos?

Reacdes locais no local da injecéo

Pouco frequentes
(1 a10 animais / 1 000 animais tratados):

Colapso®

! Esses sinais cessam espontaneamente apds o tratamento.
2 Caso persistam, o tratamento deve ser interrompido.
8 Apds injecdo intravenosa rapida.

Suinos, gatos e caes:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas):

Polidipsia®
Polidria/polaquidriat

Diarreia?
VOmitos?

Reacdes locais no local da injecéo
! Esses sinais cessam espontaneamente apds o tratamento.
2 Caso persistam, o tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
também a seccdo “Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gatos e caes:

Gestagéo:
N&o administrar durante a gravidez.

Bovinos e suinos:

Gestacédo ou Lactacdo:

Administre apenas de acordo com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Pode ser administrado durante a lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
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Na&o administrar com outros anti-inflamatdrios ndo esteroides simultaneamente ou com um intervalo de
24 horas entre eles. Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes e substancias com alta afinidade para as
proteinas plasmaticas podem competir pela ligacdo e produzir efeitos toxicos.

Né&o administre em conjunto com anticoagulantes.

Evite a administracdo simultanea de substancias potencialmente nefrotdxicas.

N&o administrar em conjunto com glicocorticoides.

3.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos: via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).
Suinos: via intramuscular (i.m.).

Caes: via intramuscular (i.m.) ou subcutéanea (s.c.).
Gatos: via subcutanea (s.c.).

Gatos e cdes: A dose recomendada € de 4 mg/Kg de peso corporal (1 ml/10 Kg de peso corporal) como
administracdo Unica ou pode ser repetida, passadas 24 a 48h, se for necessario e dependendo do quadro
clinico do animal.

Como alternativa, pode ser administrada uma Unica injegdo de 1 ml/10 Kg e o tratamento ser continuado
por via oral, usando comprimidos.

Nos cdes, a administracdo pode ser por via intramuscular ou subcuténea.

Para a reducdo da dor p6s-operatoria, é preferivel que a administracao seja pré-operatoria, no momento
da pré-medicacgdo, uma hora antes da indugdo da anestesia.

Em gatos, administrar somente por via subcutanea.

Bovinos: na inflamacdo associada a doencas respiratorias, a dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml/20
Kg de peso corporal), por via intramuscular na area do pescogo. O tratamento pode ser repetido passadas
48 horas.

Para inflamag&o associada a mastites, a dose recomendada é de 4 mg/kg de peso corporal (1 ml/10 Kg
de peso corporal), como administracdo Gnica por via endovenosa.

Quando administrado por via intravenosa, 0 medicamento veterinario deve ser injetado lentamente. Aos
primeiros sinais de intolerancia, a injecao deve ser interrompida.

Suinos: A dose recomendada é de 2 mg/Kg (1 ml/20 Kg de peso corporal), numa Gnica administracdo
por via intramuscular.

O volume méaximo a administrar por local de injegdo é de 20 ml.

A tampa dos frascos de 20 ml, 50 e 100 ml pode ser perfurada até 20 vezes.

A tampa dos frascos de 250 ml pode ser perfurada até 50 vezes. O utilizador deve escolher o frasco de
tamanho apropriado as espécies-alvo que medica.

O uso de agulhas/seringas de insulina é aconselhado para a administracdo em animais de baixo peso
corporal, de modo a assegurar uma correta dosagem.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Com doses altas podem ser observadas alteracBes neuroldgicas.
Em caso de sobredosagem, deve ser administrado tratamento sintomatico.
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3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: zero horas.

Via intravenosa
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

QMO1AGO02.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O é&cido tolfendmico (acido N-2-metil-3-clorofenil, acido antranilico) é um anti-inflamatério néo
esteroide pertencente ao grupo dos fenamatos. O acido tolfenamico possui propriedades anti-
inflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.

A atividade anti-inflamatdria do &cido tolfendmico deve-se a inibigdo da ciclo-oxigenase, que leva a
uma reducdo da sintese de prostaglandinas e tromboxanos, que s&o mediadores importantes do processo
inflamatdrio.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos cées, o acido tolfenamico é rapidamente absorvido a partir do local da injecdo. As concentracoes
plasmaticas maximas obtidas 2 horas ap6s a administragdo de 4 mg/kg sdo de cerca de 4 pg/ml
(administragdo subcutanea) e 3 pg/ml (administragdo intramuscular).

Nos gatos, a absorcdo é bastante rapida. Um pico de 3,9 pg/ml é obtido no plasma 1 hora apos a
administracdo de 4 mg/kg.

Em cdes e gatos, mais de 99% do &cido tolfenamico liga-se a proteinas plasmaticas.

Nos cées, apenas 0 4cido tolfendmico e a sua conjugagdo com o &cido glucoronico sdo encontrados na
urina.

Os metabolitos hidroxilados e suas conjugacdes sdo maioritariamente excretadas pelos rins.

A forma inalterada do acido tolfendmico e os seus glucoronideos sdo maioritariamente excretados pela
bilis. Além do mais, o &cido tolfendmico passa por uma intensa recirculagéo entero-hepaética.
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O é&cido tolfendmico distribui-se por todos os 6rgdos, com elevadas concentra¢fes no plasma, trato
digestivo, figado, pulmdes e rins. Pelo contrério, a sua concentrago no cérebro é fraca.

Em cdes com insuficiéncia renal, a eliminacdo do &cido tolfendmico permanece inalterada, ndo
ocorrendo acumulagdes/conjugagdes.

Nos bovinos e suinos, o acido tolfendmico injetado por via intramuscular a uma dose de 2 mg/kg é
rapidamente absorvido a partir do local da injecdo, atingindo uma concentracdo plasmatica de
aproximadamente 1,4 pg/ml em bovinos e 2,3 pg/ml em suinos, valores obtidos apos, aproximadamente,
1 hora.

O volume de distribuicdo é de cerca de 1,3 I/kg.

Liga-se extensivamente a aloumina do plasma (>97%).

O é&cido tolfendmico distribui-se por todos os 6rgaos, com elevadas concentragdes no plasma, trato
digestivo, figado, pulmdes e rins. Pelo contrario, a sua concentragdo no cérebro é fraca. O &cido
tolfendmico e respetivos metabolitos atravessam muito pouco a barreira placentaria.

O é&cido tolfenamico envolve os fluidos extracelulares, onde sdo atingidas concentracdes semelhantes a
do plasma, tanto em tecidos saudaveis como em tecidos periféricos inflamados. Aparece também no
leite, na sua forma ativa associado, principalmente, a coagulos.

O 4cido tolfendmico passa por uma extensa recirculacdo hepatica, razdo pela qual se encontra em
concentragdes prolongadas no plasma.

A semivida de eliminacéo varia de 3-5 horas para 0s suinos e 8 — 15 horas nos bovinos.

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3.  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos ambar de polipropileno de 20 ml, 50, 100 e 250 ml fechados com uma tampa de
cromobutil/Clorobutilo cinzenta (20 ml, 50 ml e 100 ml) ou cor-de-rosa (250 ml) e selada como Sistema
Flip-Off em aluminio.

Cada embalagem ¢ acondicionada numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

926/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11 de junho de 2015.

9. DATA DA ULTIMA RE)/ISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas individuais para 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solucgdo injetavel para bovinos, suinos, gatos e cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acido Tolfendmico...........ccccoeueeee. 40 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.
50 ml.
100 ml.
250 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, gatos e caes.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular (i..m.) ou intravenosa (i.v.).
Suinos: via intramuscular (i.m.).

Caes: via intramuscular (i.m.) ou subcuténea (s.c.).
Gatos: via subcutéanea (s.c.).

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: zero horas.
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Via intravenosa
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENCAO "'Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

926/01/15DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulos para 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solucgdo injetavel para bovinos, suinos, gatos e cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acido Tolfendmico...........ccccoeueeee. 40 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, gatos e cies.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Bovinos: via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).
Suinos: via intramuscular (i.m.).

Caes: via intramuscular (i.m.) ou subcutéanea (s.c.).
Gatos: via subcutanea (s.c.).

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: zero horas.

Via intravenosa
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.
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‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

9. NUMERODO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS  UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulos para 20 ml e 50 ml

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, suinos, gatos e caes

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido Tolfenamico.................... 40 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem administrar até 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

TOLFEDOL, 40 mg/ml, solugdo injetavel para bovinos, suinos, gatos e cdes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acido Tolfenamico...........ccccvvvevrereenne, 40 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) ....cc.cccevvnee. 10.4 mg
Formaldeido sulfoxilato de sédio .............. 5mg

Solucdo clara amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, gatos e caes.

4. Indicacdes de utilizagéo

Em bovinos, como adjuvante no tratamento de pneumonias, melhorando as condicBes gerais e as
descargas nasais e como adjuvante no tratamento da mastite aguda.

Em suinos, como adjuvante no tratamento da sindrome metrite-mastite-agalaxia.

Em cées, para tratamento da inflamag&o associada a afe¢des musculo-esqueléticas e prevengdo da dor
po6s-operatoria.

Em gatos, como adjuvante no tratamento de afeces do trato respiratério superior em associagcdo com
terapia antimicrobiana, se necessario.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em casos de doencas cardiacas.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepética ou insuficiéncia renal grave.

N&o administrar em caso de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal ou em discrasias sanguineas.
N&o administrar por via intramuscular em gatos.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou qualquer dos
excipientes.
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N&o administrar simultaneamente, ou com menos de 24 horas de intervalo, com outros anti-
inflamatdrios esteroides ou ndo esteroides.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo (devido ao risco potencial de
aumentar a toxicidade renal).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os AINE podem causar inibicdo da fagocitose, pelo que, no tratamento de processos inflamatérios
associados a infecOes bacterianas, deve ser realizada simultaneamente uma terapia antimicrobiana
adequada.

Precaucoes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

A administragéo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais de idade avangada envolve
riscos adicionais.

Se a sua administracdo ndo puder ser evitada, pode ser necessario reduzir a dose e estes animais devem
ser monitorizados de forma mais cuidadosa. O reduzido metabolismo e excrecdo nestes animais deve
ser considerado.

A administracdo simultdnea com medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

E aconselhavel que o medicamento veterinério ndo seja administrado em gatos sujeitos a anestesia geral,
enquanto estes nao estiverem completamente recuperados.

N&o exceder a dosagem nem a duracdo do tratamento prescrito. A escala de alivio da dor ap6s a
administracdo pré-operatdria pode ser influenciada pela severidade e duracéo da operagé&o.

Animais com insuficiéncia renal crénica e que necessitem de tratamento com anti-inflamatérios podem
ser tratados com acido tolfenamico, sem que seja necessario ajustar a dose. Contudo, 0 uso destes
medicamentos € contraindicado em casos agudos de insuficiéncia renal.

No caso de surgirem sintomas indesejaveis (anorexia, vomito, diarreia e presenca de sangue nas fezes)
durante o tratamento, informar o seu médico veterinario e a suspensdao do tratamento deve ser
considerada.

Devem ser adotadas regras de assépsia durante a administragdo do medicamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

O medicamento pode causar sensibilizacdo da pele. Pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-
inflamatérios ndo esteroides (AINE) ou a qualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

A administracdo deve ser realizada com precaucdo de modo a evitar autoinjecéo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento pode causar irritagdo cutanea ou ocular. Evitar contacto com a pele e olhos. No caso
de contacto acidental com os olhos ou a pele, deve lavar abundantemente com &gua limpa e corrente.
Dirija-se a um médico se a irritacdo persistir.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Gestacao e lactacdo:
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Cées e gatos:
Gestacdo: Nao deve ser administrado a animais gestantes.

Bovinos e suinos:

Gestacdo: Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacdo: Bovinos e suinos: O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

N&o administrar com outros anti-inflamatorios ndo esteroides simultaneamente ou com um intervalo de
24 horas entre eles. Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes e substancias com alta afinidade para as
proteinas plasmaticas podem competir pela ligagdo e produzir efeitos toxicos.

N&o administre em conjunto com anticoagulantes.

Evite a administracdo simultanea de substancias potencialmente nefrotdxicas.

N&o administrar em conjunto com glicocorticoides.

Sobredosagem:

As doses altas podem provocar alterages neurologicas.
Em caso de sobredosagem, deve ser realizado tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
0s outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Polidipsia (Aumento do consumo de liquidos)?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Polidria/polaquitria (Aumento do ndmero de
incluindo notificacdes isoladas): miccOes/frequéncia, micgdo anormal)!
Diarreia?
Vomitos?

Reacdes locais no local da injecéo

Pouco frequentes Colapso?®
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

! Esses sinais cessam espontaneamente apds o tratamento.
2 Caso persistam, o tratamento deve ser interrompido.
8 Apds injecdo intravenosa rapida.
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Suinos, gatos e cées:

Muito raros Polidipsia (Aumento do consumo de liquidos)*
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Polilria/polaquitria (Aumento do nimero de
incluindo notificacdes isoladas): miccoes/frequéncia, micgdo anormal)*

Diarreia®

Vomitos?

Reacdes locais no local da injegéo

! Esses sinais cessam espontaneamente apds o tratamento.
2 Caso persistam, o tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Bovinos: via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).
Suinos: via intramuscular (i.m.).

Caes: via intramuscular (i.m.) ou subcutéanea (s.c.).
Gatos: via subcutanea (s.c.).

Gatos e cdes: A dose recomendada é de 4 mg/Kg de peso corporal (1 ml/10 Kg de peso corporal) como
administracdo Unica ou pode ser repetida, passadas 24 a 48h, se for necessario e dependendo do quadro
clinico do animal.

Como alternativa pode ser administrada uma Unica injecdo de 1 ml/10 Kg e o tratamento ser continuado
por via oral, usando comprimidos.

Nos cées, a administracdo pode ser por via intramuscular ou subcutanea.

Para a reducdo da dor pos-operatoria, é preferivel que a administracao seja pré-operatoria, no momento
da pré-medicagdo, uma hora antes da indugdo da anestesia.

Em gatos, administrar somente por via subcutanea.

Bovinos: na inflamacao associada a doencas respiratorias, a dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml/20
Kg de peso corporal), por via intramuscular na area do pescogo. O tratamento pode ser repetido passadas
48 horas.

Para inflamag&o associada a mastites, a dose recomendada € de 4 mg/kg de peso corporal (1 ml/10 Kg
de peso corporal), como administracdo Gnica por via endovenosa.

Suinos: A dose recomendada é de 2 mg/Kg (1 ml/20 Kg de peso corporal), numa Gnica administracdo
por via intramuscular.
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9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

O volume maximo a administrar por local de injecdo é de 20 ml.
A tampa dos frascos de 20 ml, 50 e 100 ml pode ser perfurada com seguranga até 20 vezes.

A tampa dos frascos de 250 ml pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes. O Utilizador deve
escolher o frasco de tamanho apropriado as espécies-alvo que medica.

Quando administrado por via intravenosa, 0 medicamento veterinario deve ser injetado lentamente. Aos
primeiros sinais de intolerancia, a injecao deve ser interrompida.

O uso de agulhas/seringas de insulina é aconselhado para a administracdo em animais de baixo peso
corporal, de modo a assegurar uma correta dosagem.
10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.

Leite: zero horas.

Via intravenosa

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 24 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 16 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e
frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
926/01/15DFVPT

Tamanhos de embalagem:
20 ml.

50 ml.

100 ml.

250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
08/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (Espanha)

Tel. +34 977 850 170

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa 1,

PT- 2665-540 Venda do Pinheiro (Portugal)

Tel: + 00351 219 662 744

17. Outras informac6es
MVG
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