w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

Tolfine 80 mg/ml solucion inyectable para bovino
i NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULARDE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién:

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.
Carretera de Fuencarral n° 24 - Edificio Europa I, 28108 Madrid-Espafa

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfine 80 mg/ml solucion inyectable para bovino

Acido tolfendmico

2l COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIAACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Acido tolfenamico 80 mg

Solucién inyectable.

Solucion transparente de incolora a ligeramente amarilla-marrén.

4, INDICACIONES DE USO

El medicamento veterinario esta indicado para:

- Tratamiento coadyuvante para la reduccion de la inflamacién aguda asociada a las enfermedades respi-
ratorias.

- Tratamiento coadyuvante de mastitis aguda.

S. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de cardiopatia.
No usar en casos de deterioro de la funcion hepatica o de insuficiencia renal aguda.
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No usar en casos de ulceracion o hemorragia digestiva ni en casos de discrasia sanguinea.

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

No administrar simultdneamente o en las 24 horas siguientes a su aplicacion otros medicamentos antiin-
flamatorios esteroideos 0 no esteroideos.

No usar en animales deshidratados, con hipovolemia o hipotensos, debido a su riesgo potencial de toxic i-
dad renal.

6. REACCIONES ADVERSAS

Inflamacién e hinchazén transitorias pueden ocurrir en el punto de inyeccion frecuentemente, que puede
durar hasta 38 dias.

Se ha informado colapso en bovino tras la inyeccion intravenosa rapida en informes ocasionales.

Diarrea y diarrea hemorragica puede ocurrir durante el tratamiento. Si es relevante, la evaluacion benefi-
cio-riesgo debe ser reevaluada para la segunda administracion.

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 (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aque llos no mencionados en este prospecto, o piensa que el me-
dicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde:
https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

[ ESPECIES DE DESTINO

Bovino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Via intramuscular e intravenosa.

Como coadyuvante en el tratamiento de la inflamacion aguda asociada a enfermedades respiratorias en
bovino, la dosis recomendada es de 2 mg de acido tolfendmico por kg de peso vivo (correspondiente a 1
ml del medicamento veterinario/40 kg de peso vivo) mediante inyeccion intramuscular en el cuello. El
tratamiento puede repetirse una vez después de 48 horas.

El volumen maximo de inyeccion es de 18 ml por punto de inyeccidn intramuscular.
Si el volumen de la dosis supera los 18 ml, debe dividirse e inyectarse en dos 0 mas puntos de inyeccion.

Como coadyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda, la dosis recomendada es de 4 mg de acido tol-
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

fenamico por kg de peso vivo (correspondiente a 1 ml del medicamento veterinario/20 kg de peso vivo)
en una Unica inyeccion intravenosa.

g INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso. Si se produce algin crecimiento o decoloracion
aparente, el medicamento veterinario debe desecharse.

Cuando se administra por via intravenosa, el medicamento veterinario debe inyectarse lentamente. Ante
los primeros signos de intolerancia, se debe interrumpir la inyeccion.

El tapon del vial no debe ser perforado mas de quince veces, el usuario debera escoger el tamafio de vial
que se ajuste mejor al tamafio y nimero de animales a tratar.

Cuando se traten grupos de animales en una sola serie, utilizar una aguja de extraccion que se haya colo-

cado en el tapon del vial para evitar un perforado excesivo del tapon. La aguja de extraccion debe retirar-
se después del tratamiento.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Inyeccion IM

Carne: 20 dias

Leche: 0 horas.

Inyeccion IV

Carne: 4 dias

Leche: 12 horas

11 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en el vial
después de CAD/EXP.

La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden causar la inhibicién de la fagocitosis y, por lo tanto,
en el tratamiento de afecciones inflamatorias asociadas con infecciones bacterianas, se procedera con una
terapia antimicrobiana concurrente adecuada.
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Precauciones especiales para su uso en animales

No exceder la dosis establecida o la duracion del tratamiento. Administrar el medicamento veterinario con
las medidas asépticas oportunas.

Evitar la administracion simultanea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos

Los animales jévenes y de edad avanzada son mas sensibles a los efectos secundarios digestivos y renales
de los AINE. Este uso debe hacerse con seguimiento clinico cuidadoso.

En caso de efectos indeseables (efectos secundarios digestivos o renales) durante el tratamie nto, debe ser
puesto en conocimiento del veterinario para su asesoramiento y que valore la posibilidad de suspender el
tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario causa irritacion de los ojos.

En caso de exposicion accidental de los ojos, lavarlos inmediatamente con agua limpia y consultar con un
médico inmediatamente.

El medicamento veterinario causa irritacion de la piel. En caso de derrame accidental sobre la piel, lavar
inmediatamente el &rea expuesta con agua Yy jabon.

Consultar con un médico si la irritacion persiste.

Lavarse las manos después de su uso.

En caso de autoinyeccion accidental, consultar con un médico inmediatamente y mostrarle el prospecto o
la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar el
contacto con el medicamento veterinario.

Teniendo en cuenta el riesgo de autoinyeccion accidental y los efectos adversos conocidos de los AINE
sobre el embarazo y/o el desarrollo embriofetal, las mujeres embarazadas o que estén intentando concebir
deben administrar este medicamento veterinario con cuidado.

Gestacion y lactancia

Gestacién: Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable. Los AINE podrian retrasar el parto por medio de un efecto tocolitico al inhibir las prosta-
glandinas, que son importantes en la sefializacién del inicio del parto.

Lactancia: Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar otros medicamentos veterinarios antiinflamatorios esteroideos o no esteroideos simulta-
neamente o con 24 horas de diferencia.

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes y sustancias con alta afinidad a las proteinas plasmaticas pueden
competir por la union y producir efectos tdxicos.

No administrar junto con anticoagulantes.

Evitar la administracion simultdnea de farmacos potencialmente nefrotdxicos.

No administrar junto con glucocorticoides.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos) :
En dosis altas, se han observado trastornos neurologicos

Los sintomas de sobredosis incluyen: excitacion, salivacion, temblores, vibracion de los parpados y
ataxia. Estos sintomas son de corta duracion. También es posible que se produzcan dafios renales reversi-
bles que den lugar a niveles elevados de urea y creatinina en plasma. No se conoce un antidoto. En caso
de sobredosis, suspender la administracion de acido tolfenamico y administrar un tratamiento sintomatico.

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

s PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiendolos en aguas residuales o mediante los vertidos domés-
ticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos gue ya no necesita. Estas medidas estan des-
tinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Propiedades farmacoldgicas:

En bovino, el &cido tolfenamico inyectado por via intramuscular a una dosis de 2 mg/kg se absorbe rapi-
damente desde el punto de inyeccion, con concentraciones plasmaticas maximas medias de 1,77 + 0,45
pg/ml obtenidas a las 2,4 horas (0,25-8 horas).

El volumen de distribucion es de aproximadamente 1,3 I/kg.
La biodisponibilidad absoluta es alta.

El 4cido tolfenamico se une ampliamente a la albimina plasmatica (>97 %).

El acido tolfenamico se distribuye en todos los 6rganos con una alta concentracion en el plasma, el tracto
digestivo, el higado, los pulmones y los rifiones. Sin embargo, la concentracion en el cerebro es baja. El
acido tolfenamico y sus metabolitos no atraviesan la placenta en gran medida.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracién exclusiva por el veteri-
nario (en el caso de administracioén intravenosa) o bajo su supervisién y control.
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