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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tolfine 80 mg/ml de solugdo injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Acido tolfenamico 80 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Eter monoetilico de dietilenoglicol

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solugdo limpida incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacoes de utilizaciao para cada espécie-alvo

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

33 Contraindicac¢des

Nao administrar em casos de doenca cardiaca.

Nao administrar em casos de fungdo hepatica comprometida ou insuficiéncia renal aguda.

Nao administrar em casos de ulceragdo ou hemorragia digestiva ou em casos de discrasia sanguinea.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer dos excipientes.

Nao administrar outros anti-inflamatdrios esteroides ou ndo esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro.

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

34 Adverténcias especiais

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) podem causar inibigdo da fagocitose e, por conseguinte,
no tratamento de condi¢des inflamatorias associadas a infegdes bacterianas deve ser instigada uma
terapia antimicrobiana apropriada em simultaneo.
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35 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao exceder a dose indicada e a duragdo do tratamento. Adotar precaugdes asséticas ao administrar o
medicamento veterinario.

A administracdo concomitante de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada.

Os animais jovens e idosos sdo mais sensiveis aos efeitos secundarios digestivos e renais dos AINEs.
Tal utilizagdo deve ser feita com uma gestao 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.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario ¢ irritante para os olhos.

Em caso de exposi¢do ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com &agua 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 irritagdo persistir.

Lavar as maos ap6s a administragao.

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

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

Tendo em conta o risco de autoinje¢@o acidental e os conhecidos efeitos adversos da classe dos AINEs
sobre a gestagdo e/ou desenvolvimento embrionario, as mulheres gravidas ou as mulheres que estejam
a tentar engravidar devem administrar este medicamento veterinario com cuidado.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Bovinos:
Frequentes Inflamagdo no local de inje¢do ', Tumefagdo no local da
(1 a 10 animais / 100 animais | inje¢do’’
tratados):
Muito raros Colapso®’
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Diarreia®, Diarreia hemorragica?
incluindo notifica¢des isoladas): Reacdes de hipersensibilidade®, Anafilaxia®*

! Transitoria, durando até 38 dias.

2 Ap0s injegdo intravenosa rapida.

3 Se relevante, a avaliagdo do beneficio/risco deve ser reavaliada para a segunda administragdo.
4 Por vezes fatal.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao 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 sinaliza¢do do inicio do parto.

Lactacao:
Pode ser utilizado durante a lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar outros anti-inflamatdrios esteroides ou nio 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 ligagao e produzir efeitos toxicos.

Nao administrar em conjunto com anticoagulantes.

Evitar a administracao simultinea de drogas potencialmente nefrotdxicas.

Nao administrar em conjunto com glucocorticoides.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administra¢do por via intramuscular e intravenosa.

Como adjuvante no tratamento da inflamagao aguda associada a doencgas respiratdrias nos bovinos, a
dose recomendada ¢ de 2 mg de acido tolfendmico por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do
medicamento veterinario/40 kg de peso corporal) por inje¢do 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 injegdo intramuscular.
Se o volume da dose exceder 18 ml, deve ser dividido ¢ 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 injecdo intravenosa tnica.

Quando administrado por via intravenosa, o medicamento veterinario deve ser injetado lentamente. Aos
primeiros sinais de intolerancia, a inje¢@o 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 niimero 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 extragdo
deve ser retirada ap6s o tratamento.

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

Em dosagens elevadas, foram observadas perturbagdes neurologicas.
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Os sintomas de sobredosagem incluem: excitacdo, salivagdo, tremores, vibracao das palpebras e ataxia.
Estes sintomas sdo naturalmente de curto prazo. Também sdo possiveis danos renais reversiveis
resultando em niveis plasmaticos de ureia e creatinina aumentados. Ndo é conhecido um antidoto. Em
caso de sobredosagem, parar a administra¢do de 4cido tolfendmico e administrar tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12  Intervalo(s) de seguranca

Injecdo Intramuscular:

Carne e visceras: 20 dias.
Leite: 0 horas.

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet:
QMO1AGO2.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

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

A atividade anti-inflamatéria do 4cido tolfenamico deve-se principalmente a uma inibi¢do da ciclo-
oxigenase e, portanto, a uma reducdo da sintese de prostaglandinas e tromboxanos, que sdo importantes
mediadores inflamatorios.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, o acido tolfendmico injetado por via intramuscular (I.M.) numa dose de 2 mg/kg ¢
rapidamente absorvido do local de injecdo com concentragdes médias maximas de plasma de 1,77 +
0,45 pg/ml obtidas as 2,4 horas (0,25-8 horas).

O volume de distribuig@o ¢ de aproximadamente 1,3 I/kg.

A biodisponibilidade absoluta ¢ elevada.

O acido tolfenamico esta extensivamente ligado a albumina plasmatica (>97 %).

O 4cido tolfenamico ¢ distribuido em todos os 6rgdos com uma alta concentragdo no plasma, trato
digestivo, figado, pulmdes e rins. No entanto, a concentra¢do no cérebro ¢ baixa. O acido tolfenamico e

respetivos metabolitos ndo atravessam a placenta em grande extensdo.

A distribuicdo de acido tolfenamico envolve fluidos extracelulares onde concentragcdes semelhantes ao
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plasma sdo alcangadas, tanto em tecidos periféricos saudaveis como inflamados. Também surge no leite
na forma ativa, principalmente associada a coalhada.

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

A semivida de eliminacdo varia de 8 a 15 horas.

O acido tolfenamico ¢ eliminado praticamente inalterado nas fezes (~30 %) e na 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

53 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

Cada frasco ¢ embalado numa caixa de cartéo.

Dimensdes 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 apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol Unipessoal, Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1517/01/22DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07 de junho de 2022.

9. DATA DA I'JLTIMA, REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd 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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao para frascos de 50 ml (ou 100 ml ou 250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solugdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS
Acido tolfendmico 80 mg/ml
‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM
50 ml
100 ml
250 ml
4. ESPECIES-ALVO
Bovinos.

(G

|5.  INDICACOES

‘ 6. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do por via intramuscular e intravenosa.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

1.m. 1.V.
Carne e visceras 20 dias 4 dias
Leite 0 horas 12 horas
|8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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‘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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Logo Vetoquinol

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1517/01/22DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (100 - 250 ml)

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml de solugdo injetavel

100ml
250ml

| 2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico 80 mg/ml

3.

ESPECIES-ALVO

Bovinos.

(

(

4.

VIAS DE ADMINISTRACAO

im./i.v

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

1.m. 1.V.

Carne e visceras 20 dias 4 dias

Leite

0 horas 12 horas

| 6.

PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias.

| 7.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

| 8.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em julho 2025
Pagina 12 de 20




#l REPUBLICA
:@ PORTUGUESA av

AGRICULTURA E MAR de Alimentacao
e Veterinaria

|9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

Logo Vetoquinol
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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
50 ml

(U

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico 80 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4 PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias

Logo Vetoquinol
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Tolfine 80 mg/ml de solugdo injetavel para Bovinos

2% Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Acido tolfenamico 80 mg

Solugdo limpida incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

(G

4. Indicacoes de utilizacio

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

5. Contraindicacgdes

Nao administrar em casos de doenca cardiaca.

Nao administrar em casos de fun¢do hepatica comprometida ou insuficiéncia renal aguda.

Nao administrar em casos de ulceragdo ou hemorragia digestiva ou em casos de discrasia sanguinea.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

Nao administrar outros anti-inflamatorios esteroides ou nao esteroides concomitantemente ou no prazo
de 24 horas um do outro.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao exceder a dose indicada e a duracdo do tratamento. Adotar precaucdes asséticas ao administrar o
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medicamento veterinario.

A administracdo concomitante de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada.

Os animais jovens e idosos sdo mais sensiveis aos efeitos secundarios digestivos e renais dos AINEs.

Tal utilizagdo deve ser feita com uma gestao 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.

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

O medicamento veterinario € irritante para os olhos.

Em caso de exposi¢do ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com &agua 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 irritagdo persistir.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINEs) devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

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

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 sinalizag¢do do inicio do parto.

Lactacdo:
Pode ser utilizado durante a lactagao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao administrar outros anti-inflamatorios esteroides ou nao 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 ligagao e produzir efeitos toxicos.

Nao administrar em conjunto com anticoagulantes.

Evitar a administracdo simultanea de drogas potencialmente nefrotoxicas.

Nao administrar em conjunto com glucocorticoides.

Sobredosagem:
Em dosagens elevadas, foram observadas perturbagdes neurologicas.

Os sintomas de sobredosagem incluem: excitagdo, salivagdo, tremores, vibracao das palpebras e ataxia.
Estes sintomas sdo naturalmente de curto prazo. Também sdo possiveis danos renais reversiveis
resultando em niveis plasmaticos de ureia e creatinina aumentados. Nao € conhecido um antidoto. Em
caso de sobredosagem, parar a administragao de acido tolfendmico e administrar tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7 Eventos adversos
Bovinos:

Frequentes Inflamagdo no local de injegdo !, Tumefagdo (inchago) no

(1 a 10 animais / 100 animais | local da inje¢do"

tratados):

Muito raros Colapso*?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Diarreia®, Diarreia hemorragica®

incluindo notifica¢des isoladas): Reagdes de hipersensibilidade®, Anafilaxia®*

! Transitoria, durando até 38 dias.

2 Apos injegdo intravenosa rapida.

3 Se relevante, a avaliagdo do beneficio/risco deve ser reavaliada para a segunda administragdo.
4 Por vezes fatal.

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

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao por via intramuscular (i.m.) e intravenosa (i.v.).

Como adjuvante no tratamento da inflamagao aguda associada a doengas respiratorias nos bovinos, a
dose recomendada ¢ de 2 mg de 4cido tolfendmico 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 ¢ de 18 ml por local de injec¢@o 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 ¢ de 4 mg de acido tolfenamico
por kg de peso corporal (correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg de peso corporal)
por injecdo intravenosa Unica.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagcao correta

Evitar a introducdo de contaminagdo durante a utilizacdo. Caso ocorra qualquer crescimento ou
descoloragdo aparente, 0 medicamento veterinario deve ser descartado.

Quando administrado por via intravenosa, o medicamento veterinario deve ser injetado lentamente. Aos
primeiros sinais de intolerancia, a inje¢@o 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 niimero de bovinos a serem tratados.
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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 extragdo
deve ser retirada apds o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Inje¢do intramuscular (i.m.):

Carne e visceras: 20 dias.

Leite: 0 horas.

Injecdo intravenosa (i.v.):

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 12 horas.

11. Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e embalagem depois de “EXP”. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacio do medicamento
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
1517/01/22DFVPT

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.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

Tlm. : +351 961 224 942
farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com

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

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCA

17. Outras informacgoes

Propriedades farmacoldgicas:

Nos bovinos, o 4cido tolfendmico injetado por via .M. numa dose de 2 mg/kg ¢ rapidamente absorvido
do local de inje¢do com concentragdes médias maximas de plasma de 1,77 = 0,45 pg/ml obtidas as 2,4
horas (0,25-8 horas).

O volume de distribuig@o ¢ de aproximadamente 1,3 I/kg.

A biodisponibilidade absoluta ¢ elevada.

O acido tolfenamico esta extensivamente ligado a albumina de plasma (>97 %).

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

Logo Vetoquinol
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