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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDOL 40 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino, gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;

Acido toIfeNAMICO ..., 40 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E1519) .....c.ovivieiiiiiiiiieeee e 10,4 mg
Formaldehido sulfoxilato sOdiCO ..............ccooiiiiiiiiiints 5mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable

Solucion transparente amarillenta

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Bovino, porcino, gatos y perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:
Coadyuvante en el tratamiento de neumonia mejorando las condiciones generales, secrecion
nasal y como coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda.

Porcino:
Coadyuvante en el tratamiento del sindrome Mastitis, Metritis y Agalaxia.

Perros:
Tratamiento de la inflamacion asociada con trastornos musculo-esqueléticos y reduccion del
dolor postoperatorio.

Gatos:
Tratamiento coadyuvante de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en asociacion
con terapia antimicrobiana, en caso necesario.
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4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con cardiopatias.

No usar en animales con insuficiencia hepatica o renal aguda.

No usar cuando exista la posibilidad de ulceracion o hemorragia gastrointestinal o cuando exis-
ta evidencia de discrasia sanguinea.

No usar la via intramuscular en gatos.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida de la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos e hipotonicos (debido al riesgo de aumentar
la toxicidad renal).

No administrar simultaneamente o en las 24 horas siguientes a su aplicaciéon otros medicamen-
tos antiinflamatorios esteroideos o0 no esteroideos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Los AINE pueden causar inhibiciéon de la fagocitosis y, por lo tanto, en el tratamiento de infla-
maciones asociadas con infecciones bacterianas, se procedera con una terapia antimicrobiana
concurrente adecuada.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario en animales menores de 6 semanas o en animales de edad
avanzada, puede provocar un riesgo adicional. En caso de que no se pueda evitar su adminis-
tracion, se recomendara una dosis reducida y es esencial extremar el seguimiento clinico, ya
gue estos animales pueden tener reducidos el metabolismo y excrecion.

Evitar la administracion simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Es aconsejable no administrar el medicamento en gatos anestesiados, hasta que no estén
completamente recuperados.

No exceder la dosis establecida o la duracion del tratamiento. La escala de alivio del dolor tras
la administracion durante el pre-operatorio puede verse influida por la gravedad y duracion de
la operacion.

Animales con insuficiencia renal crénica y que necesitan tratamiento antiinflamatorio se pueden
tratar con acido tolfenamico sin requerir un ajuste de la dosis. Aunque, el medicamento veteri-
nario esta contraindicado en animales con insuficiencia renal aguda.

Si se observan efectos indeseados (anorexia, vomitos, diarrea o presencia de sangre en heces)
durante el tratamiento, debe ser puesto en conocimiento del veterinario para su asesoramiento
y que valore la posibilidad de suspender el tratamiento.

Administrar el medicamento veterinario con las medidas asépticas oportunas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El medicamento veterinario puede causar sensibilizacién cutanea. Las personas con hipersen-
sibilidad conocida a antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o a algin excipiente deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Administre el medicamento veterinario con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
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Este medicamento veterinario puede causar irritacion de la piel y los ojos. Evite el contacto con
la piel o los ojos. En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente el area expuesta con
abundante agua corriente.

Consulte con un médico si la irritacion persiste.

Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Infrecuentemente se puede producir colapso en bovino tras la inyeccién intravenosa rapida.

En muy raras ocasiones se puede producir un incremento temporal de la sed y/o diuresis. En la
mayoria de los casos, estos signos desapareceran de forma espontanea tras el tratamiento.

En muy raras ocasiones pueden presentarse vomitos y diarreas durante el tratamiento. En caso
de que persistan alguno de estos signos, se debe suspender tratamiento.

En muy raras ocasiones pueden ocurrir reacciones locales en el punto de inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gatos y perros: No usar durante la gestacion.

Bovino y porcino:

Gestacion: Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Lactancia: El medicamento veterinario puede ser utilizado durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultaneamente o en las 24 horas siguientes a su aplicaciéon otros medicamen-
tos antiinflamatorios no esteroideos. Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes y sustancias con
alta afinidad por las proteinas plasmaticas pueden competir por la union y producir efectos toxi-
Cos.

No administrar junto con anticoagulantes.

Evite la administracion simultdnea de farmacos potencialmente nefrotéxicos.

No administrar junto con glucocorticoides.

49  Posologiay viade administracion

Bovino: via intramuscular (IM) o intravenosa (1V).
Porcino: via intramuscular (IM).

Perros: via intramuscular (IM) o subcutanea (SC).
Gatos: via subcutanea (SC).

Gatos y perros: la dosis recomendada es 4 mg/kg de peso corporal (1 ml/10 kg peso corporal)
de administracion Unica y puede ser repetida una vez tras 24 a 48 horas, en caso necesario
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dependiendo de la evaluacion clinica. Alternativamente, se puede administrar una inyeccion
Unica de 1 ml/10 kg, continuando el tratamiento por via oral mediante comprimidos.

En perros se inyecta por via intramuscular o subcutanea. Para reducir el dolor postoperatorio,
lo mejor es administrarlo durante el preoperatorio, con la premedicacion una hora antes de la
anestesia.

En gatos, administrar inicamente por via subcutanea.

Bovino: en caso de inflamaciones asociadas con enfermedades respiratorias en bovino, la do-
sis recomendada es 2 mg/kg (1 ml/20 kg de peso vivo) administrada por via intramuscular en
los musculos del cuello. El tratamiento puede repetirse una vez, después de 48 horas.

Para usar en mastitis, la dosis recomendada es 4 mg/kg de peso vivo (1 ml/10 kg de peso vivo)
en inyeccion IV Unica.

Cuando se administra intravenosamente, el medicamento veterinario se debe inyectar lenta-
mente. Ante los primeros signos de intolerancia, se debe interrumpir la inyeccion.

Porcino: la dosis recomendada es 2 mg/kg de peso vivo (1 ml/20 kg de peso vivo) en inyeccién
intramuscular Unica

No superar el volumen méaximo de 20 ml por punto de inyeccion.

El tapon para viales de 20 ml, 50 ml y 100 ml se puede perforar de forma segura hasta 20 ve-
ces. El tapon para viales de 250 ml se puede perforar de forma segura hasta 50 veces.

El usuario debera escoger el tamafio de vial que se ajuste mejor a las especies de destino a
tratar.

Se recomienda el uso de jeringa/aguja de insulina especialmente para animales de peso redu-
cido para asegurar una dosificacion correcta.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

A dosis altas, pueden aparecer desordenes neurologicos.
En caso de sobredosificacion, instaurar tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino:

Inyeccion intramuscular:
Carne: 12 dias

Leche: cero horas

Inyeccidn intravenosa:
Carne: 4 dias
Leche: 24 horas

Porcino:
Carne: 16 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeéutico: antiinflamatorio no esteroideo y productos antirreumaticos, fenama-
tos.
Caodigo ATCvet: QMO1AGO02.
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5.1 Propiedades farmacodinamicas

El &cido tolfendmico (acido N-(2-metil-3-clorofenil) antranilico) se trata de un antiinflamatorio no
esteroideo de la familia de los fenamatos. Acido tolfenamico tiene propiedades antiinflamato-
rias, analgésicas y antipiréticas.

Su actividad antiinflamatoria se debe a la inhibicion de ciclooxigenasa, reduciendo asi la sinte-
sis de las prostaglandinas y tromboxanos, importantes mediadores inflamatorios.

5.2 Datos farmacocinéticos

En los perros, el &cido tolfenamico se absorbe con facilidad por administracion inyectable. Tras
la inyeccion de una dosis de 4 mg/kg, se obtiene una concentracion maxima plasmatica de
unos 4 pg/ml (por via subcutanea) y unos 3 pg/ml (por via intramuscular) al cabo de dos horas.
En los gatos, la absorcion es bastante rapida; al cabo de una hora de la administracion paren-
teral de 4 mg/kg se registra un pico de 3,9 ug/ml.

En perros y gatos, mas del 99 % del &cido tolfenamico esta unido a proteinas plasmaticas.

En perros, solamente el acido tolfenamico y sus conjugados con acido glucuronico se encuen-
tran en la orina.

Los metabolitos hidroxilados y sus conjugados se excretan principalmente por los rifiones. El
acido tolfenamico inalterado y sus glucurdnidos se excretan predominantemente por la bilis.
Por otro lado, el acido tolfenamico sufre un proceso de reciclaje enterohepatico.

El acido tolfenamico se distribuye por todo el organismo, con altas concentraciones en el plas-
ma, tracto digestivo, higado, pulmén y rifilones. Por el contrario, la concentracion en cerebro es
escasa.

En perros con insuficiencia renal, la eliminacion del acido tolfendmico permanece inalterada y
no se produce acumulacion.

En bovino y porcino, el acido tolfenamico inyectado intramuscularmente a una dosis de 2 mg/kg
se absorbe rapidamente del punto de inyeccién, obteniéndose al cabo de una hora de la admi-
nistracion una concentracion maxima plasmatica media de unos 1,4 pg/ml en bovino y 2,3
Mg/ml en porcino.

El volumen de distribucién es alrededor de 1,3 I/kg.

El &cido tolfenamico se une extensamente a la albiumina plasmatica (>97%).

El acido tolfenamico se distribuye por todos los érganos, con una alta concentraciéon en el
plasma, tracto digestivo, higado, pulmén y rifiones. Por el contrario, la concentracion en el ce-
rebro es baja. El 4cido tolfenamico y sus metabolitos, no atraviesan la placenta en gran medi-
da.

La distribucion del acido tolfenamico involucra fluidos extracelulares, donde se alcanzan con-
centraciones similares a las del plasma, tanto en tejidos sanos como en tejidos periféricos in-
flamados. También aparece en leche en forma activa, fundamentalmente asociado a las cuaja-
das.

El acido tolfenamico sigue un ciclo enterohepatico que asegura una permanencia mas prolon-
gada de las concentraciones en plasma.

La vida media de eliminacion varia entre 3 — 5 horas en porcino a 8 — 15 en bovino.

En bovino y porcino, el acido tolfenamico se elimina fundamentalmente inalterado en heces
(~30%) y orina (~70%).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Alcohol bencilico (E1519)
Formaldehido sulfoxilato sédico
Dietilenglicol monoetil éter
Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formatos:

Viales ambar de polipropileno de 20 ml, 50 ml, 100 mly 250 ml con tapones de bromobutilo de
color gris (20 ml, 50 ml'y 100 ml) o rosa (250 ml) y sellados con una capsula de aluminio con
cierre de flip-off.

Cada vial se acondiciona en una caja individual.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4,1 - Riudoms (43330) - Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3279 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20 de julio de 2015
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Fecha de la Ultima renovacion: 02/2021

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

02/2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administraciéon: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervision y control.
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