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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tolfine 80 mg/ml de solucéo injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acido tolfenamico 80 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugdo limpida incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos.

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado como:
- Adjuvante de tratamento para reducéo de inflamacgdes agudas associadas a doencas respiratorias.
- Adjuvante de tratamento das mastites agudas.

4.3 Contraindicacfes

Né&o administrar em casos de doencas cardiacas.

N&o administrar em casos de fungdo hepética reduzida ou insuficiéncia renal aguda.

N&o administrar em casos de ulceragdo ou hemorragia digestiva ou em casos de discrasia sanguinea.
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

Né&o administrar outros anti-inflamatérios esteroides ou ndo esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES) podem causar inibicdo da fagocitose e, por conseguinte,
no tratamento de condicBes inflamatorias associadas a infegdes bacterianas deve ser instigada uma
terapia antimicrobiana apropriada em simultaneo.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose indicada e a duracdo do tratamento. Adotar precaucfes asséticas ao administrar o
medicamento veterinrio.

A administracdo concomitante de substancias potencialmente nefrotdxicas deve ser evitada.

Os animais jovens e idosos sdo mais sensiveis aos efeitos secundarios digestivos e renais dos AINEs.
Tal utilizacdo deve ser feita com uma gestdo clinica cuidada.

Em caso de efeitos indesejaveis (efeitos secundarios digestivos ou renais) que ocorram durante o
tratamento, o seu médico veterinario deve ser contactado para aconselhamento e a possibilidade de parar
o0 tratamento deve ser considerada.

Precauc6es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

O medicamento veterinario € irritante para os olhos.

Em caso de exposicdo ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com &gua limpa e procurar
imediatamente aconselhamento médico.

O medicamento veterinario € irritante para a pele. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar
imediatamente a pele com agua e sabdo.

Procurar assisténcia médica se a irritacao persistir.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia meédica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a medicamentos anti-inflamat6rios ndo esteroides
(AINESs) devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Tendo em conta o risco de autoinjecdo acidental e os conhecidos efeitos adversos da classe dos AINEs
sobre a gestacdo e/ou desenvolvimento embrionario, as mulheres gravidas ou as mulheres que tentam
conceber devem administrar este medicamento veterinario com cuidado.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

A inflamacdo e inchago transitérios podem ocorrer normalmente no local da inje¢do, durando até 38
dias.

H4 relatos ocasionais de colapso na sequéncia de injecao intravenosa rapida nos bovinos.

Diarreia e diarreia hemorragica podem ocorrer durante o tratamento.

Foram notificadas, muito raramente, reacGes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (por vezes
fatal).

Se relevante, a avaliacdo do beneficio-risco deve ser reavaliada para a segunda administracao.

A frequéncia de eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 1000 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).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo: Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario responsavel. Os AINEs podem atrasar o parto através de um efeito tocolitico, inibindo as
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prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do inicio do parto.
Lactacdo: Pode ser utilizado durante a lactacéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar outros anti-inflamatérios esteroides ou ndo esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro.

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes e substancias com alta afinidade com as proteinas plasmaticas
podem competir pela ligacao e produzir efeitos tdxicos.

Né&o administrar em conjunto com anticoagulantes.

Evitar a administracdo simultanea de drogas potencialmente nefrotoxicas.

N&o administrar em conjunto com glucocorticoides.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administragdo intramuscular e intravenosa.

Como adjuvante no tratamento da inflamagéo aguda associada a doencas respiratdrias nos bovinos, a
dose recomendada é de 2 mg de 4cido tolfenamico por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do
medicamento veterinario/40 kg de peso corporal) por injecdo intramuscular na zona do pescogo. O
tratamento pode ser repetido uma vez apds 48 horas.

O volume maximo injetado ¢é de 18 ml por local de injecdo intramuscular.
Se 0 volume da dose exceder 18 ml, deve ser dividido e administrado em dois ou mais locais.

Como adjuvante no tratamento da mastite aguda, a dose recomendada é de 4 mg de acido tolfenamico
por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg de peso corporal)
por injec&o intravenosa Unica.

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

Dado que o frasco ndo deve ser perfurado mais de 15 vezes, o utilizador deve selecionar o tamanho de
frasco mais apropriado de acordo com o tamanho e nimero de bovinos a serem tratados.

Ao tratar grupos de animais num mesmo momento, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido
colocada na rolha do frasco para evitar que a rolha seja perfurada em excesso. A agulha de extracéo
deve ser retirada apds o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em dosagens elevadas, foram observadas perturbacfes neuroldgicas.

Os sintomas de sobredosagem incluem: excitacdo, salivacédo, tremores, vibragdo das palpebras e ataxia.
Estes sintomas sdo naturalmente de curto prazo. Também sdo possiveis danos renais reversiveis
resultando em niveis plasméticos de ureia e creatinina aumentados. N&o é conhecido um antidoto. Em
caso de sobredosagem, parar a administrac&o de &cido tolfendmico e administrar tratamento sintomatico.

4.11  Intervalo(s) de seguranca

Injecdo .M.
Carne e visceras: 20 dias.
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Leite: O horas.

Injecdo intravenosa
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 12 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-inflamatdrios e antirreumaticos ndo esteroides,
fenamatos, acido tolfenamico.

ATC Cédigo veterinario: QM01AG02
51 Propriedades farmacodinamicas

O écido tolfenamico (N-(2-metil-3-clorofenil) acido antranilico) € um medicamento veterinario anti-
inflamatério ndo-esteroide (NSAID) pertencente ao grupo dos fenamatos. O &cido tolfendmico exerce
atividades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas.

A atividade anti-inflamatéria do &cido tolfenamico deve-se principalmente a uma inibicdo da ciclo-
oxigenase e portanto a uma reducdo da sintese de prostaglandinas e tromboxanos, que sdo importantes
mediadores inflamatorios.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, o 4cido tolfenamico injetado por via .M. numa dose de 2 mg/kg € rapidamente absorvido
do local de injegdo com concentragcGes medias maximas de plasma de 1,77 + 0,45 pg/ml obtidas as 2,4
horas (0,25-8 horas).

O volume de distribuigdo e de aproximadamente 1,3 I/kg.
A biodisponibilidade absoluta ¢ elevada.

O é&cido tolfenamico esta extensivamente ligado a albumina de plasma (>97 %).

O é&cido tolfenamico é distribuido em todos os 6rgdos com uma alta concentragdo no plasma, aparelho
digestivo, figado, pulmdes e rins. No entanto, a concentracdo no cérebro € baixa. O &cido tolfendmico e
respetivos metabolitos ndo atravessam a placenta em grande extensao.

A distribuicao de &cido tolfenamico envolve fluidos extracelulares onde concentracGes semelhantes ao
plasma s&o alcancadas, tanto em tecidos periféricos saudaveis como inflamados. Também surge no leite
na forma ativa, principalmente associada a coalhada.

O acido tolfendmico sofre uma extensa recirculacdo entero-hepatica e, como resultado, sdo encontradas
concentracdes prolongadas no plasma.

A semivida de eliminagéo varia de 8 a 15 horas.

O é&cido tolfendmico é eliminado praticamente inalterado nas fezes (~30 %) e na urina (~70 %).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Eter monoetilico de dietilenoglicol
Etanolamina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado, para venda: 3 anos.
Prazo de validade 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 composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar tipo | fechados com rolhas de borracha clorobutilo e duplamente selados com
um selo de aluminio com tampa de polipropileno virada para fora.

Cada frasco é embalado numa caixa de cartdo.

Dimens@es da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os desperdicios derivados da utilizacdo desse medicamento
devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1517/01/22DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 07 de junho de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2024.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solucdo injetavel para bovinos
Acido tolfenamico

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico 80 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

(G

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular e intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

.M. 1.V.
Carne e visceras 20 dias 4 dias
Leite 0 horas 12 horas
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL/ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario, 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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

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

1517/01/22DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (100 - 250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solucdo injetavel para bovinos
Acido tolfendmico

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfenamico 80 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos

(G

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

I.M./LV.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGCA

Intervalo(s) de seguranca:

.M. 1LV.
Carne e visceras 20 dias 4 dias
Leite 0 horas 12 horas

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario. 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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1517/01/22DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

ROTULO (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solugdo injetavel para bovinos
Acido tolfendmico

~

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acido tolfenamico 80 mg/ml

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

50 mi

| 4 VIA(S) DE ADMINISTRACAO

.M./LV.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

.M. 1.V.
Carne e visceras 20 dias 4 dias
Leite 0 horas 12 horas
| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Tolfine 80 mg/ml de solucdo injetavel para Bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRC)DUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Vetoguinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solucao injetavel para Bovinos
Acido tolfendmico

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acido tolfendmico 80 mg

Solugdo injetavel.
Solucdo limpida incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario é indicado como:
- Adjuvante de tratamento para reducdo de inflamagdes agudas associadas a doencas respiratorias.
- Adjuvante de tratamento das mastites agudas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de doencas cardiacas.
N&o administrar em casos de fungdo hepatica reduzida ou insuficiéncia renal aguda.
N&o administrar em casos de ulceragdo ou hemorragia digestiva ou em casos de discrasia sanguinea.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substéancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar outros anti-inflamatérios esteroides ou ndo esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro.

N&o administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

6. REAGOES ADVERSAS

A inflamacdo e inchaco transitérios podem ocorrer normalmente no local da injecdo, durando até 38
dias.

Ha relatos ocasionais de colapso na sequéncia de injecao intravenosa rapida nos bovinos.

Diarreia e diarreia hemorragica podem ocorrer durante o tratamento.

Foram notificadas, muito raramente, reac6es de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (reag&o alérgica
grave por vezes fatal).

Se relevante, a avaliacdo do beneficio-risco deve ser reavaliada para a segunda administracao.

A frequéncia de 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 1000 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 ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragdo intramuscular e intravenosa.

Como adjuvante no tratamento da inflamacéo aguda associada a doencas respiratdrias nos bovinos, a
dose recomendada € de 2 mg de &cido tolfenamico por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do
medicamento veterinario/40 kg de peso corporal) por injecdo intramuscular na zona do pescogo. O
tratamento pode ser repetido uma vez apds 48 horas.

O volume maximo injetado é de 18 ml por local de injecéo intramuscular.
Se o volume da dose exceder 18 ml, deve ser dividido e administrado em dois ou mais locais.

Como adjuvante no tratamento da mastite aguda, a dose recomendada é de 4 mg de acido tolfendmico
por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg de peso corporal)
por injecdo intravenosa unica.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a introducdo de contaminacdo durante a utilizagdo. Caso ocorra qualquer crescimento ou
descoloracdo aparente, 0 medicamento veterinario deve ser descartado.

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

Dado que o frasco ndo deve ser perfurado mais de 15 vezes, o utilizador deve selecionar o tamanho de
frasco mais apropriado de acordo com o tamanho e nimero de bovinos a serem tratados.

Ao tratar grupos de animais num Unico momento, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido
colocada na rolha do frasco para evitar que a rolha seja perfurada em excesso. A agulha de extracdo
deve ser retirada apos o tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Injecéo .M.

Carne e visceras: 20 dias.

Leite: 0 horas.

Injecéo I.V.

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 12 horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de “EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL/ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) podem causar inibi¢do da fagocitose e, por conseguinte,
no tratamento de condicBes inflamatorias associadas a infegdes bacterianas deve ser instigada uma
terapia antimicrobiana apropriada em simultaneo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose indicada e a duragdo do tratamento. Adotar precaucfes asséticas ao administrar o
medicamento veterinario.

A administracdo concomitante de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada.
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Os animais jovens e idosos sdo mais sensiveis aos efeitos secundarios digestivos e renais dos AINEs.
Tal utilizacdo deve ser feita com uma gestdo clinica cuidada.

Em caso de efeitos indesejaveis (efeitos secundarios digestivos ou renais) que ocorram durante o
tratamento, o seu médico veterinario deve ser contactado para aconselhamento e a possibilidade de parar
o tratamento deve ser considerada.

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

O medicamento veterinario é irritante para os olhos.

Em caso de exposi¢cdo ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com 4gua limpa e procurar
imediatamente aconselhamento médico.

O medicamento veterinario é irritante para a pele. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar
imediatamente a pele com &gua e sabdo.

Procurar assisténcia médica se a irritagcdo persistir.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia meédica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINEs) devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Tendo em conta o risco de autoinjecéo acidental e os conhecidos efeitos adversos de classe dos AINEs
sobre a gestacdo e/ou desenvolvimento embrionario, as mulheres gravidas ou as mulheres que tentam
conceber devem administrar este medicamento veterinario com cuidado.

Gestacéo e lactagédo

Gestacdo: Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario responsavel. Os AINEs podem atrasar o parto através de um efeito tocolitico, inibindo as
prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do inicio do parto.

Lactacdo: Pode ser utilizado durante a lactagao.

InteragcBes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o administrar outros anti-inflamatérios esteroides ou nédo esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro. Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes e substancias com alta afinidade
com as proteinas plasmaticas podem competir pela ligagdo e produzir efeitos toxicos.

N&o administrar em conjunto com anticoagulantes.

Evitar a administracdo simultanea de substancias potencialmente nefrotdxicas.

N&o administrar em conjunto com glucocorticoides.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em dosagens elevadas, foram observadas perturbac6es neuroldgicas.

Os sintomas de sobredosagem incluem: excitagdo, salivacao, tremores, vibragdo das palpebras e ataxia.
Estes sintomas sdo naturalmente de curto prazo. Também sdo possiveis danos renais reversiveis,
resultando em niveis plasméticos de ureia e creatinina aumentados. N&o é conhecido um antidoto. Em
caso de sobredosagem, parar a administracdo de acido tolfendmico e administrar tratamento sintomatico.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢éo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2024.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimens@es da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Propriedades farmacoldgicas:

Nos bovinos, o acido tolfendmico injetado por via I.M. numa dose de 2 mg/kg é rapidamente absorvido
do local de injegdo com concentragcGes medias méaximas de plasma de 1,77 + 0,45 pg/ml obtidas as 2,4
horas (0,25-8 horas).

O volume de distribuicdo € de aproximadamente 1,3 I/kg.

A biodisponibilidade absoluta ¢é elevada.

O é&cido tolfenamico esta extensivamente ligado a albumina de plasma (>97 %).

O é&cido tolfenamico é distribuido em todos os 6rgdos com uma alta concentragdo no plasma, aparelho
digestivo, figado, pulmdes e rins. No entanto, a concentragao no cérebro € baixa. O &cido tolfenamico e
respetivos metabolitos ndo atravessam a placenta em grande extensao.
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