PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata, psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Acidum tolfenamicum............cccccveeveereennnnn. 40 mg

Pomocné litky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E1519) 10,4 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Diethylenglykolmonoethylether -

Olamin -

Voda pro injekci -

Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, psi a kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:
Jako doplnkova 1é¢ba zapalu plic ke zlepSeni celkového stavu a vytoku z nosu a jako dopliikova 1é¢ba
akutni mastitidy.

Prasata:
Jako doplnkova 1écba syndromu MMA (syndrom mastitis metritis agalactie).

Psi:

Symptomaticka 1é¢ba zanétlivych a bolestivych stavl osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému.

Zmirnéni poopera¢ni bolesti.

Kocky:
Lécba febrilnich syndromt.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

U pst a kocek nepouzivat v piipad¢€ srdecni, jaterni nebo akutni renalni insuficience, v ptipadech
gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni a krevni dyskrazie.



3.4  Zvlastni upozornéni

Psi a kocky:
K zajisténi pfesné davky u zvitat s nizkou hmotnosti je vhodné pouzit inzulinovou jehlu/stiikacku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepiekracovat doporuc¢enou davku a délku 1é¢by.
Pfi podéavani pripravku dodrzovat asepticka opatieni.

Psi a kocky:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvirat mladsich 6 tydni predstavuje dalsi riziko. Pokud se
takovému pouziti nelze vyhnout, mohou zvitata vyzadovat snizenou davku a je nezbytné peclivé
klinické sledovani.

Vyhnéte se pouziti u zvifat s hypovolémii v disledku dehydratace nebo u zvifat s hypotenzi, protoze
existuje potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Zvitata s chronickou renalni insuficienci lze 1éCit bez nutnosti pravy davkovani.

Skot:
Pti intraven6znim podani by mél byt pfipravek podavan pomalu. Pfi prvnich ptiznacich
nesnaSenlivosti ma byt podavani pieruseno.

V piipadé vyskytu nezadoucich ucinkii béhem lécby je tfeba poradit se s veterinarnim lékatem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Neznama frekvence Kolaps!
(nelze odhadnout z dostupnych udaji):
! prilezitostny vyskyt po rychlé intravendzni injekci

Psi a koCky:
Vzacné Priijem, zvraceni
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Neznama frekvence Zvyseni Zizné& a/nebo diurézy?
(nelze odhadnout z dostupnych tdaji): Anorexie, pfitomnost krve v trusu
2docasny vyskyt

Ve vétsing ptipadl prijem, zvraceni, zvySena Zizen a/nebo diuréza po ukonceni 1écby spontanné
vymizi.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:




Prestoze studie na laboratornich zvifatech neprokazaly zadné G¢inky na reprodukci, nedoporucuje se u
psu a kocek pouzivat tento piipravek béhem biezosti.

U skotu a prasat lze veterinarni 1éCivy piipravek pouZzivat béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte jina NSAID soucasné nebo v pribéhu 24 hodin po sobé. Kyselina tolfenamova se silné
vaze na plazmatické bilkoviny a miiZe soutéZzit o vazbu s jinymi silné vaznymi 1éCivy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: intravendzni a intramuskularni podani
Prasata: intramuskularni podéni

Psi: intramuskularni a subkutanni podani
Kocky: subkutanni podani

Skot:

- Pfi zanétech spojenych s onemocnénim dychacich cest:
2 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
piipravku/20 kg Zivé hmotnosti podané intramuskularné do oblasti krku. OSetieni lze po 48
hodinach jednou opakovat.

- Pfi mastitidé:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
piipravku/10 kg Zivé hmotnosti podané jednorazov¢ intravendzneé.

Prasata:
- 2 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/20 kg zivé hmotnosti podané jednorazové intramuskularné.

Skot a prasata:
Neptekracovat 20 ml na jedno misto injekéniho podani.

Psi:

- Symptomaticka 1écba zanétlivych a bolestivych stavii osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti podané bud’ jako 1 injekce 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti subkutanné nebo intramuskularng, ktera mize byt
opakovana po 48 hodinach s 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/10 kg zivé hmotnosti, nebo 1
injekce 1 ml veterinarniho Ié¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti a 1é¢ba mtize pokracovat
peroralné.

- Zmirmnéni pooperacni bolesti:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 injekei 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
piipravku/10 kg Zivé hmotnosti, intramuskularng, jako premedikace, nejlépe 1 hodinu pied
uvodem do anestezie.

Kocky:
- Lécba febrilnich syndromu:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti podané bud’ jako 1 injekce 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti subkutanné, kterou lze opakovat po 48 hodinach s 1 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/10 kg zivé hmotnosti, nebo 1 injekce 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku a v 16€be 1ze pokracovat peroralné.

Pro vicenasobné pouziti injek¢ni lahvicky se doporucuje odbérova jehla nebo injek¢ni automat, aby
nedochazelo k nadmérnému propichovani zatky. Zatku injekénich lahvi¢ek o objemu 25, 50 a 100 ml
1ze propichnout max. 20krat. Zatku injek¢énich lahvi¢ek o objemu 250 ml Ize propichnout max. 25krat.



3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani podejte symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Skot:

Intramuskularni podani:
Maso: 12 dni.

MIéko: Bez ochrannych lhiit.

Intraven6zni podani:
Maso: 4 dny.
Mléko: 24 hodin.

Prasata:
Maso: 16 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AGO02
4.2 Farmakodynamika

Kyselina tolfenamova [N-(2methyl-3-chlorophenyl) anthranilova kyselina] je nesteroidni
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sniZzenim syntézy prostaglandini a tromboxant, které jsou dilezitymi mediatory zanétu.
4.3 Farmakokinetika

U pst se kyselina tolfenamova rychle vstrebava. Po injekénim podani je maximalni plazmatické
koncentrace pfiblizn€ 4 pg/ml (s.c.) a pfiblizné 3 pg/ml (i.m.) dosazeno 2 hodiny po podéani 4 mg
kyseliny tolfenamové / kg (i.m. a s.c.).

U kocek je absorpce velmi rychla. Po injekénim podani je primérna maximalni plazmaticka
koncentrace (Cmax) piiblizné 3,9 pug/ml dosazena asi 1 hodinu (Tmax) po podani 4 mg kyseliny
tolfenamové / kg.

U skotu a prasat se kyselina tolfenamova podana intraven6zné€ v davce 2 mg/kg rychle vsttebava z
mista injek¢niho podani a primérné maximalni plazmatické koncentrace ptiblizné 1,4 pg/ml u skotu a
2,3 pg/ml u prasat jsou dosazeny pfiblizné za 1 hodinu.

Distribu¢ni objem je u skotu a prasat pfiblizné 1,3 I/kg.
Siln¢ se vaze na plazmaticky albumin (> 97 %).



Kyselina tolfenamova je distribuovana do vSech organt s vysokou koncentraci v plazmé, travicim
traktu, jatrech, plicich a ledvinach. Koncentrace v mozku je vSak nizka. Kyselina tolfenamova a jeji
metabolity ve vétsi mife neprochazeji placentarni bariérou.

U skotu a prasat zahrnuje je kyselina tolfenamova distribuovana rovnéz do extracelularni tekutiny, kde
je dosahovano koncentraci podobnych plazmé jak ve zdravych, tak v zanicenych perifernich tkanich.
V mléce se vyskytuje také v aktivni formé, pfedevSim ve srazené ¢asti.

Kyselina tolfenamova podléha rozsahlé enterohepatalni recirkulaci, jejiz vysledkem je jeji
prodlouzena koncentrace v plazme.

U pst a kocek se kyselina tolfenamova vylucuje pievdzné v nezménéné podobé a v malé mite jako
neucinné metabolity.

U pst s rendlni insuficienci neni eliminace kyseliny tolfenamové ovlivnéna.

Biologicky polocas eliminace se pohybuje od 3—5 hodin u prasat do 815 hodin u skotu.

U skotu a prasat se kyselina tolfenamova vylucuje pfevazne v nezménéné formeé vykaly (~30 %) a
moci (~70 %).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s z&dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Injekeni lahvicky z hnédého skla typu Il uzaviené chlorbutylovymi gumovymi zatkami s hlinikovym
uzavérem.

Velikosti baleni:
Jedna injekéni lahvicka o objemu 25 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml vlozena do kartonové krabicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



V.M.D.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/329/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Acidum tolfenamicum 40 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

| S o all.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Skot: i.m., 1.v.
Prasata: i.m.
Psi: s.c., i.m.
Kocky: s.c.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Skot:

i.m. podani:

Maso: 12 dni.

MIéko: Bez ochrannych lhit.

i.v. podani:
Maso: 4 dny.
MlIéko: 24 hodin.

Prasata:
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Maso: 16 dni.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V.M.D.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/329/001 (25 ml)
EU/2/24/329/002 (50 ml)
EU/2/24/329/003 (100 ml)
EU/2/24/329/004 (250 ml)

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA (sklenéna — 100 ml a 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Acidum tolfenamicum 40 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

L Joall .l

4. CESTY PODANI

Skot: im., i.v.
Prasata: i.m.
Psi: s.c., i.m.
Kocky: s.c.

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Skot:

i.m. podani:

Maso: 12 dni.

Mléko: Bez ochrannych lhiit.

1.v. podani:
Maso: 4 dny.
MIéko: 24 hodin.

Prasata:
Maso: 16 dni.

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.
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7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

V.M.D.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (sklenéna — 25 ml a 50ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TOLFENAMIC ACID VMD

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Acidum tolfenamicum 40 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata, psy a kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Acidum tolfenamicum: 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519): 10,4 mg

Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Skot, prasata, psi a kocky.

S all .l

4. Indikace pro pouziti

Skot:
Doplitkova 1é¢ba zapalu plic ke zlepSeni celkového stavu a vytoku z nosu a jako dopliikova 1é¢ba
akutni mastitidy.

Prasata:
Jako doplnkova 1é¢ba syndromu MMA (syndrom mastitis metritis agalactie).

Symptomaticka 1é¢ba zanétlivych a bolestivych stavt osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému.
Zmirnéni pooperacni bolesti.

Kocky:

Lécba febrilnich syndromt.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

U pst a kocek nepouzivat v ptipadé srdecni, jaterni nebo akutni renalni insuficience, v pfipadech
gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni a krevni dyskrazie.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Psi a kocky: u zvifat s nizkou hmotnosti je vhodné pouzit inzulinovou jehlu/stfikacku k zajisténi
presné davky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Nepiekracovat doporuc¢enou davku a délku 1é¢by.
Pti podavani ptipravku dodrzovat asepticka opatfeni.

Psi a kocky: Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku u zvifat mladsich 6 tydni predstavuje dalsi
riziko. Pokud se takovému pouziti nelze vyhnout, mohou zvitata vyzadovat snizenou davku a je
nezbytné peclivé klinické sledovani.

Vyhnéte se pouziti u zvifat s hypovolémii v disledku dehydratace nebo u zvitat s hypotenzi, protoze
existuje potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Zvitata s chronickou renalni insuficienci lze 1éCit bez nutnosti Upravy davkovani.

Skot: Pfi intravendznim podéani by mél byt pfipravek podavan pomalu. Pfi prvnich piiznacich
nesnasenlivosti ma byt podavani pferuseno.

V piipadé vyskytu nezadoucich ucinkii béhem lécby je tfeba poradit se s veterinarnim Iékatem.

Bfezost a laktace:

PrestozZe studie na laboratornich zvifatech neprokazaly zadné G¢inky na reprodukcei, nedoporucuje se u
pst a kocek pouzivat tento ptipravek béhem biezosti.

U skotu a prasat lze veterinarni 1éCivy piipravek pouZzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavejte jina NSAID soucasné nebo v pribéhu 24 hodin po sobé. Kyselina tolfenamova se siln¢
vaze na plazmatické bilkoviny a miiZze soutézit o vazbu s jinymi silné vaznymi 1éCivy.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani podejte symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Neznama frekvence Kolaps!
(nelze odhadnout z dostupnych tdaju):

! pilezitostny vyskyt po rychlé intravendzni injekci

Psi a kocky:
Vzacné Priijem, zvraceni
(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Neznama frekvence Zvyseni Zizné& a/nebo diurézy?
(nelze odhadnout z dostupnych tdaji): Anorexie, pfitomnost krve v trusu
?docasny vyskyt

Ve vétsing piipada prijjem, zvraceni, zvySena zizen a/nebo diuréza po ukonceni 1éCby spontanné
vymizi.
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HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaj uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: <{tidaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Skot: intraveno6zni a intramuskularni podani
Prasata: intramuskularni podani

Psi: intramuskularni a subkutanni podani
Kocky: subkutanni podani

Skot:

- Pfi zanétech spojenych s onemocnénim dychacich cest:
2 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/20 kg zivé hmotnosti podané intramuskularné i1 do oblasti krku. Osetieni 1ze po 48
hodinach jednou opakovat.

- Pfimastitide:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1éc¢ivého
piipravku/10 kg Zivé hmotnosti podané jednorazov¢ intravendzneé.

Prasata:
- 2 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 ml veterinarniho 1écivého
piipravku/20 kg télesné hmotnosti podané jednorazové intramuskularné.

Skot a prasata:
Nepiekracovat 20 ml na jedno misto injek¢niho podani.

Psi:

- Symptomaticka 1écba zanétlivych a bolestivych stavii osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti podané bud’ jako 1 injekce 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti subkutanné nebo intramuskularng, ktera mize byt
opakovana po 48 hodinach s 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/10 kg zivé hmotnosti, nebo 1
injekce 1 ml veterinarniho Ié¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti a 1é¢ba mtize pokracovat
peroralné.

- Zmirnéni pooperacéni bolesti:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti odpovidajici 1 injekei 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/10 kg zivé hmotnosti, intramuskularné, jako premedikace, nejlépe 1 hodinu pred
uvodem do anestezie.

v

Kocky:

- Lécba febrilnich syndromu:
4 mg kyseliny tolfenamové/kg zivé hmotnosti podané bud’ jako 1 injekce 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/10 kg zivé hmotnosti subkutanné, kterou lze opakovat po 48 hodinach s 10 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/1 kg zivé hmotnosti, nebo 1 injekce 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v
16¢bé¢ 1ze pokracovat peroralné.

9. Informace o spravném podavani
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Pro vicenasobné pouziti injek¢ni lahvicky se doporucuje odbérova jehla nebo injek¢ni automat, aby
nedochazelo k nadmémému propichovani zatky. Zatku injekcnich lahvicek o objemu 25, 50 a 100 ml
1ze propichnout max. 20krat. Zatku injek¢nich lahvicek o objemu 250 ml 1ze propichnout max. 25krat.
10. Ochranné lhity

Skot:

Intramuskularni podani:

Maso: 12 dni.

MIéko: Bez ochrannych lhit.

Intraven6zni podani:

Maso: 4 dny.

MlIéko: 24 hodin.

Prasata:

Maso: 16 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/24/329/001: Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 25 ml
EU/2/24/329/002: Kartonova krabi¢ka s 1 injekéni lahvickou o objemu 50 ml
EU/2/24/329/003: Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 100 ml
EU/2/24/329/004: Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIE

+32 (0) 14 67 20 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIE

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques

FRANCIE

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,
Tel/Tel: +32 (0) 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BeT-Tpeig 00/ V.M.D.
6yn. bbarapmsa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crapa 3aropa, bbarapus BE-2370 Arendonk
Ten: + 359 42 636 858 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
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Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Malta

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgi¢

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Roméinia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvbmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béhyo

TnA: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

23

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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