LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/03/1585

Tolfine 40 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ciikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois

70200 LURE

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VETOQUINOL S.A. Vetoquinol Biowet Sp z 0.0.,
Magny-Vernois 13-14 Kosynierow Gdynskich St.,
70200 LURE 66-400 Gorzow Wlkp.,

Francija Polija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tolfine 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam
Acidum tolfenamicum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
1 ml $kiduma satur:

Aktiva viela:

Tolfenaminskabe 40 mg

Paligvielas: dietilenglikola monoetil&teris, benzilspirts, etanolamins, fidens injekcijam.

Dzirds, bezkrasains l1dz gaisi iedzeltens, viegli viskozs Skidums.

4. INDIKACIJAS(-S)

Liellopiem: ka paliglidzeklis pneimonijas arsté$ana, lai uzlabotu vispargjo veselibas stavokli un
samazinatu deguna izdaltfjumus, vai ka paliglidzeklis akiita mastita arstéSanai.

Cukam: ka paliglidzeklis MMA (mastits-metrits-agalaktija) sindroma arstéSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Tolfenaminskabe ir kontridicéta kunga-zarnu trakta ¢alu gadijumos.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Injekcijas vieta var rasties parejoss pietikums vai iekaisums.
Reizeém ir zinots par kolapsu pé&c straujas intravenozas ievadiSanas liellopiem.



Injicgjot intravenozi, zales ir jaievada 1éni. Tiklidz paradas pirmas nepanesibas pazimes, injicéSana ir
japartrauc.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularam vai intravenozam injekcijam.

Pneimonijas arsteésanai liellopiem ieteicama deva ir 2 mg/kg kermena svara (1 ml/20 kg k.sv. (kermena
svara)), kakla apvidi intramuskularas (i.m.) injekcijas veida.

Ja nepiecieSams, atkartotu injekciju var veikt péc 48 stundam. Otru injekciju jaievada dzivniekam
pretgja kermena puse.

Mastita gadijuma ieteicama deva ir 4 mg/kg kermena svara (1 ml/10 kg k.sv.) vienreizgjas
intravenozas (i.v.) injekcijas veida.

Cukam ieteicama deva ir 2 mg/kg kermena svara (1 ml/20 kg k.sv.) vienreizgjas intramuskularas (i.m.)
injekcijas veida.

g IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Cukam viena intramuskularas injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 5 ml skiduma.
Liellopiem viena intramuskularas injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 20 ml skiduma.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas péc i.v. ievadiSanas, 12 dienas p&c i.m. ievadiSanas.
Pienam: 1 slauksanas reize péc i.m. ievadiSanas; 24 stundas p&c i.v. ievadisanas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 16 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ieverot ieteicamas devas un arstésanas ilgumu.

Injicgjot zales ieverot aseptikas pasakumus.

Zales jalieto piesardzigi sirds mazspgjas, nieru darbibas traucEjumu vai aknu darbibas trauc&umu
gadijumos, saskana ar arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.




Zalu lietosana dzivniekiem, jaunakiem par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem var radit papildu risku.
Ja tom@r zalu lietoSana ir nepiecieSama, dzivniekiem iesp&jams jaievada mazaka zalu deva un
janodrosina pastiprinata kliniska uzraudziba.

Nelietot dehidratetiem, hipovolémiskiem dzivniekiem un dzivniekiem ar pazeminatu asinsspiedienu,
jo var palielinaties nefrotoksicitates risks.

Dzivniekiem vispargja narkozé nevajadzetu ievadit prostaglandina sint€zi nomacoSus nesteroidos
pretiekaisuma lidzeklus (NPL), lidz tie nav pilniba pamodusies.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) ievadiSana sev, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. NejauSas saskares gadijuma ar acim
vai adu, nekavejoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tdens.

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot laktacijas laika.

Ta ka nav pietieckamu datu par zalu lietoSanu griisnibas laika, griisniem dzivniekiem zales lieto pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot $ts zales, ja konstat&tas krasas izmainas vai nogulsnes.

Nelietot vienlaicigi vai 24 stundu laika ar citiem NPL (nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem).
Tolfenaminskabe sp&cigi piesaistas plazmas protemniem un vienlaicigi lietojot ar citam zaleém ar tikpat
specigu piesaisti, var radit toksisku iedarbibu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu ievadiSanas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Lielu devu ievadisana (no 18 mg/kg) govim var izraisit parejosus neirologiskus simptomus.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2020

15. CITA INFORMACIJA
Kartona kastite ar vienu 50 ml, 100 ml vai 250 ml dzintarkrasas | tipa stikla flakonu.
Flakons ir noslégts ar hlorbutilgumijas aizbazni un atvazamu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



