RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 40 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Acido tolfenamico 40,0 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E 1519) 10,4 mg
Dietilenglicol monoetil éter

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn ligeramente viscosa y amarillenta

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Gatos y perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Gatos: Tratamiento coadyuvante de las enfermedades de las vias respiratorias altas, en asociacion con te-
rapia antimicrobiana.

Perros: Sindromes inflamatorios y dolorosos consecutivos a las intervenciones quirurgicas.
Prevencién del dolor postoperatorio.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con cardiopatias, enfermedad hepética o renal, cuando exista la posibilidad de ulcera-
cién o hemorragia gastrointestinal o cuando exista evidencia de discrasia sanguinea.

No usar la via intramuscular en gatos.

3.4 Advertencias especiales

Ver las secciones 3.3y 3.5.



3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso en animales menores de 6 semanas de edad y en animales de edad avanzada supone un riesgo adi-
cional por lo que no se recomienda administrar el medicamento a estos animales. Si no se puede evitar el
uso, puede ser necesario reducir la dosis y extremar el seguimiento clinico.

No exceder la dosis establecida o duracion del tratamiento.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, por su riesgo potencial de incremen-
tar la toxicidad renal.

Es aconsejable no administrar este medicamento veterinario a animales anestesiados, hasta que éstos no
estén completamente recuperados.

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

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

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de
autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:
Muy raros Poliuria’

(<1 animal por cada 10 000 animales | Anorexia, Polidipsia’
'[I’atadOS, inC|UidOS informes aiSIadOS): VémitOS, diarrea, Sangre en heces

Reaccion en la zona de inyeccion
! Transitoria. En la mayoria de los casos desaparece inmediatamente a la supresion del tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos sobre la reproduccion.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros ni en gatos durante la ges-

tacion y la lactancia.Su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion



No administrar con glucocorticoides.

No administrar con otros antiinflamatorios no esteroideos simultdneamente o con un intervalo de 24 horas
entre ellos. Otros AINEs, diuréticos, anticoagulantes y sustancias con alta afinidad a proteinas plasmaticas
pueden competir por la union y producir efectos toxicos.

Evitar la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular o subcuténea en perros.

Via subcutanea en gatos. No emplear la via intramuscular en los gatos.

La dosis recomendada es de 4 mg de acido tolfendmico/kg p.v. equivalentes a 1 ml por cada 10 kg de peso.
Esta dosis puede repetirse a las 24 horas.

Para la prevencion del dolor postoperatorio en perros administrar una Gnica inyeccion intramuscular de 4
mg de &cido tolfendmico/kg de peso vivo, equivalente a 1 ml por cada 10 kg de peso, una hora antes de la
induccion a la anestesia.

En animales de reducido peso, es aconsejable el empleo de jeringas tipo insulina para asegurar una dosifi-
cacion correcta.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacién pueden aparecer de forma exacerbados los sintomas descritos en el apartado

de reacciones adversas. En este caso se recomienda suspender el tratamiento e instaurar un tratamiento

sintomatico.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCvet:

QMO1AG02

4.2 Farmacodinamia

El &cido tolfenamico tiene propiedades antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas. La actividad antiin-

flamatoria del &cido tolfendmico se debe, fundamentalmente, a la inhibicién de la ciclo-oxigenasa con la
consiguiente reduccion de la sintesis de prostaglandinas, mediadores basicos de la inflamacion.



4.3 Farmacocinética

Absorcion

En los perros, el &cido tolfendmico se absorbe con facilidad. Tras la administracion parenteral de una dosis
de 4 mg/kg, se obtiene una concentraciéon maxima plasmatica de unos 4 pg/ml (s.c.) y 3 pg/ml (i.m.) al cabo
de dos horas.

En los gatos, la absorcion es rapida; al cabo de una hora de la administracion parenteral de 4 mg/kg se
registra un pico de 3,9 pg/ml.

Distribucion, Metabolismo, Excrecion

El acido tolfenamico se distribuye por todo el organismo, con una mayor concentracion en el plasma, tracto
digestivo, higado, pulmén y rifién. Por el contrario, la concentracion en cerebro es escasa. El acido tolfe-
namico y sus metabolitos atraviesan en pequefia proporcion la placenta.

El 4cido tolfendmico se biotransforma en diferentes metabolitos de reducida actividad.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 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

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial topacio tipo I con tap6n de clorobutilo con una capsula de aluminio y disco de plastico tipo flip off
(opcional).

Formatos:
Caja con 1 vial de 10 ml
Caja con 1 vial de 30 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

792 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 30 de julio de 1993

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

06/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

