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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

TOLFELAB 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, kaķiem un suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela:
Tolfenamīnskābe   				 40,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E 1519)
	10,4 mg

	Nātrija formaldehīda sulfoksilāts
	5,0 mg

	Dietilēnglikola monoetilēteris
	

	Etanolamīns
	

	Šķīdinātājs:
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltenīgs šķīdums injekcijām, bez redzamām daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, kaķi un suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Kā papildlīdzeklis tādu stāvokļu ārstēšanai, kas var izraisīt sāpes un iekaisumu:
· Liellopiem: kā papildlīdzeklis akūtu iekaisumu, kas saistīts ar elpceļu slimībām, mazināšanai  un kā papildlīdzeklis akūta mastīta ārstēšanai.
· Cūkām: kā papildlīdzeklis MMA (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma ārstēšanai.
· Kaķiem: kā papildlīdzeklis augšējo elpceļu slimību ārstēšanai kopā ar pretmikrobu terapiju, ja nepieciešams.
· Suņiem: iekaisīgu un sāpīgu pēcoperācijas sindromu ārstēšanai un pēcoperācijas sāpju mazināšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar sirds slimībām, aknu darbības traucējumiem vai akūtu nieru mazspēju.
Nelietot čūlu vai gremošanas trakta asiņošanas, vai asins diskrāzijas gadījumā.
Neinjicēt kaķiem intramuskulāri.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, jaunākiem par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem var radīt papildu risku. Ja tomēr šo veterināro zāļu lietošana ir nepieciešama, šādiem dzīvniekiem, iespējams, jāievada mazāka zāļu deva un jānodrošina pastiprināta klīniskā uzraudzība. Jāņem vērā, ka šādiem dzīvniekiem ir samazināts metabolisms un ekskrēcijas funkcijas. 
Nelietot dehidratētiem, hipovolēmiskiem dzīvniekiem un dzīvniekiem ar pazeminātu asinsspiedienu, jo var palielināties nefrotoksicitātes risks.
Jāizvairās no vienlaicīgas potenciāli nefrotoksisku zāļu lietošanas. Vēlams, lai šīs veterinārās zāles neievadītu dzīvniekiem vispārējā narkozē, līdz tie nav pilnībā atmodušies.
Ja ārstēšanas laikā rodas nevēlamas blakusparādības (anoreksija, vemšana, diareja, asins piejaukumi fēcēs), jāsazinās ar ārstējošo veterinārārstu, lai saņemtu padomu, un jāapsver iespēja pārtraukt terapiju.
Suņiem sāpju samazināšanas pakāpi pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas pirms operācijas var ietekmēt operācijas smagums un ilgums.
Liellopiem un cūkām ieteicams šīs veterinārās zāles ievadīt kakla muskuļos, jo tiem ir lielāka vietējā tolerance pret zālēm.

[bookmark: _Hlk119407518]Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu sensibilizāciju. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NPL) vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Lietojiet šīs veterinārās zāles piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Ja Jums ir nejauši injicētas šīs veterinārās zāles, pat ļoti mazā daudzumā, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairieties no saskares ar ādu vai acīm. Ja notikusi nejauša saskare, nekavējoties nomazgājiet pakļauto vietu ar lielu daudzumu tīra ūdens.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Mērķsugas: cūkas, kaķi un suņi.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Poliūrija, polidipsija1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vietēja reakcija injekcijas vietā.
Anoreksija2
Diareja, vemšana un asins piejaukumi fēcēs2


1- šīs pazīmes spontāni izzūd pēc ārstēšanas.
2- ja kāda no pazīmēm saglabājas, ārstēšana ir jāpārtrauc.

Mērķsugas: liellopi.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Kollapss3
Poliūrija, polidipsija1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vietēja reakcija injekcijas vietā.
Anoreksija2
Diareja, vemšana un asins piejaukumi fēcēs2


1- šīs pazīmes spontāni izzūd pēc ārstēšanas.
2- ja kāda no pazīmēm saglabājas, ārstēšana ir jāpārtrauc.
3- pēc ātras intravenozas injekcijas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt arī lietošanas instrukcijas 16. punktā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Kaķiem un suņiem:
Kaķiem un suņiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Nav ieteicams lietot grūsnības vai laktācijas laikā.

Liellopiem un cūkām:
Laboratoriju pētījumos ar žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna iedarbība.
Peri- un postnatālie pētījumi ar žurkām parādīja, ka tolfenamīnskābe neietekmē dzīvotspējas attīstību, gestācijas indeksu vai anomāliju rašanos.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaikus vai ar 24 h intervālu starp lietošanas reizēm ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem.
Citi NPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti un vielas ar augstu piesaisti pie plazmas proteīniem var konkurēt par piesaistīšanos un izraisīt toksisku iedarbību. 
Nelietot vienlaicīgi ar antikoagulantiem. 
Izvairīties no vienlaicīgas lietošanas ar potenciāli nefrotoksiskām zālēm.
Nelietot vienlaicīgi ar glikokortikoīdiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Liellopiem: intramuskulārai (i.m.) vai intravenozai (i.v.) lietošanai.
Cūkām: intramuskulārai (i.m.) lietošanai.
Suņiem: intramuskulārai (i.m.) vai subkutānai (s.c.) lietošanai.
Kaķiem: subkutānai (s.c.) lietošanai.

· Kaķiem un suņiem: 4 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara, ievadīt vienreizējas injekcijas veidā un, ja nepieciešams, atkārtot vienu reizi pēc 24 stundām atkarībā no klīniskā stāvokļa novērtējuma. 
Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes suņiem, šīs veterinārās zāles vislabāk ir ievadīt pirms operācijas premedikācijas laikā, kā vienu devu, vienu stundu pirms anestēzijas ievadīšanas. Dzīvniekiem ar mazu ķermeņa svaru ieteicams lietot insulīna tipa šļirci, lai nodrošinātu pareizu dozēšanu.

· Liellopiem:  lietošanai kā papildlīdzekli, lai mazināt akūtu iekaisumu, kas saistīts ar elpceļu slimībām liellopiem: 2 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/20 kg ķermeņa svara intramuskulāras injekcijas veidā kakla rajonā. Ārstēšanu var atkārtot vienu reizi pēc 48 stundām. 
Maksimālais injicējamais tilpums ir 20 ml vienā injekcijas vietā. 
Lietošanai kā papildlīdzekli akūta mastīta ārstēšanai: 4 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara vienreizējas intravenozas injekcijas veidā. Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles jāinjicē lēni. Tiklīdz parādās pirmās nepanesības pazīmes, injekcija jāpārtrauc.

· Cūkām: 2 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/ 20 kg ķermeņa svara vienreizējas intramuskulāras injekcijas veidā. 
Maksimālais injicējamais zāļu tilpums ir 20 ml vienā injekcijas vietā. 

Flakona gumijas aizbāzni var droši pārdurt līdz pat 84 reizēm.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Tolerances pētījumos liellopiem noteica, ka deva kas ir 4 reizes lielāka par terapeitisko devu (16 mg/kg ķermeņa svara) var veidot zāļu drošuma robežu. Lietojot devās 18 un 20 mg/kg ķermeņa svara (4,5 un  5 reizes lielākas par terapeitisko devu), īslaicīgi novēroja toksicitātes pazīmes centrālajā līmenī, kas izpaudās kā agresija, līdzsvara traucējumi un kustību koordinācijas traucējumi.
Hematoloģiskajos un bioķīmiskajos parametros bija ievērojamas atšķirības, kas atbilda pārejošām gremošanas un aknu funkciju izmaiņām.

Cūkas labi panes tolfenamīnskābi (līdz 5 reizēm lielākā terapeitiskā devā), lai gan injekcijas vietā var būt spēcīga reakcija, kas spontāni izzūd 7-14 dienu laikā. 
Suņiem un kaķiem  pārdozēšanas gadījumā simptomi, kas aprakstīti sadaļā par blakusparādībām, var saasināties. Tādā gadījumā ir jāpārtrauc ārstēšana un jāveic simptomātiska ārstēšana.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Intravenozi drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts vai tā stingrā uzraudzībā un kontrolē.


3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Intramuskulāra injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Intravenoza injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AG02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tolfenamīnskābe (N-2-metil3-hlorophenil antranilskābe) ir nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis, kas pieder fenamātu grupai. Tolfenamīnskābei piemīt pretiekaisuma, antipirētiska un analgētiska iedarbība.
Tolfenamīnskābes pretiekaisuma darbības pamatā ir ciklooksigenāzes(COX-1 un COX-2) kavēšana kas noved pie prostoglandīnu (svarīgu iekaisuma mediatoru) un tromboksāna (trombocītu agregatoru) līmeņa pazemināšanās.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašīb

Liellopiem un cūkām intramuskulāri ievadīta deva 2 mg/kg ķermeņa svara . ātri uzsūcas no injekcijas vietas, sasniedzot maksimālo koncentrāciju plazmā aptuveni 1,4 μg/ml liellopiem un 2,3 μg/ml cūkām apmēram vienā stundā, ar Izkliedes tilpumu apmēram 1,3 l/kg abām sugām un > 97% saistīšanos ar plazmas albumīniem. 

Suņiem tolfenamīnskābe viegli absorbējas. Pēc parenterālas ievadīšanas devā 4 mg/kg ķermeņa svara maksimālā plazmas koncentrācija aptuveni 4 μg/ml (s.c.) un 3 μg/ml (i.m.) tiek sasniegta pēc 2 stundām.
Kaķiem tolfenamīnskābe ātri absorbējas. Vienu stundu pēc parenterālas ievadīšanas devā 4 mg/kg ķermeņa svara tiek sasniegta maksimālā koncentrācija 3,9 µg/ml.

Tolfenamīnskābe izplatās visos orgānos ar lielāku koncentrāciju plazmā, gremošanas traktā, aknās, plaušās un nierēs, taču smadzenēs izplatās ļoti vāji. Tolfenamīnskābe un tās metabolīti nelielos daudzumos šķērso placentu. 
Ekstracelulārajos šķidrumos koncentrācija ir līdzīga koncentrācijai plazmā gan veselos, gan iekaisušos perifērajos audos. 
Tā aktīvā formā nokļūst arī pienā, kas ir saistīta ar  piena recēšanu. 
Tolfenamīnskābe nokļūst enterohepātiskā cirkulācijā, kas nodrošina ilgāku tās terapeitisko koncentrāciju plazmā. 
Tolfenamīnskābes eliminācijas pusperiods variē 3-5 stundas cūkām un 8-15 stundas liellopiem. Cūkām un liellopiem tā galvenokārt tiek izvadīta neizmainītā veidā ar urīnu (70%), žulti un fekālijām (30%). 
Izdalīšanās ar pienu ir niecīga.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma veids:
Dzintarkrāsas II tipa stikla 20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoni, noslēgti ar hlorbutila aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 20 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 50 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 100 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Labiana Life Sciences, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0045


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30.11.2022.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2022


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste ar 20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakonu(-iem) 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

TOLFELAB 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, kaķiem un suņiem

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 
Tolfenamīnskābe   				 40,0 mg

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, kaķi un suņi.

[image: ][image: ][image: Un dibujo de una persona

Descripción generada automáticamente con confianza baja][image: Un dibujo de un animal

Descripción generada automáticamente con confianza baja]
5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Kaķi: s.c.
Suņi: i.m. un s.c.
Liellopi: i.m. un i.v.
Cūkas: i.m

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:
Intramuskulāra injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Intravenoza injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.




8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas  atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz:….

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Labiana Life Sciences, S.A.

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0045

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

100 ml un 250 ml flakons



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

TOLFELAB 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, kaķiem un suņiem

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 
Tolfenamīnskābe   				 40,0 mg

3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, kaķi un suņi.

[image: ][image: ][image: Un dibujo de una persona

Descripción generada automáticamente con confianza baja][image: Un dibujo de un animal

Descripción generada automáticamente con confianza baja]

4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:
Intramuskulāra injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Intravenoza injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.

6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas  atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz:….

7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Labiana Life Sciences, S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

20 ml un 50 ml flakons

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

TOLFELAB 40 mg/ml šķīdums injekcijām
[image: ][image: ][image: Un dibujo de una persona

Descripción generada automáticamente con confianza baja][image: Un dibujo de un animal

Descripción generada automáticamente con confianza baja]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs ml satur: 
Tolfenamīnskābe   				 40,0 mg

3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas  atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz:….

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

TOLFELAB 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, kaķiem un suņiem

2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Tolfenamīnskābe   				 40,0 mg
Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)			10,4mg
Nātrija formaldehīda sulfoksilāts	5,0 mg

Dzidrs, dzeltenīgs šķīdums injekcijām, bez redzamām daļiņām.

3.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, kaķi un suņi.

4.	Lietošanas indikācijas

Kā papildlīdzeklis tādu stāvokļu ārstēšanai, kas var izraisīt sāpes un iekaisumu:
· Liellopiem: kā papildlīdzeklis akūtu iekaisumu, kas saistīts ar elpceļu slimībām mazināšanai  un kā papildlīdzeklis akūta mastīta ārstēšanai.
· Cūkām: kā papildlīdzeklis MMA (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma ārstēšanai.
· Kaķiem: kā papildlīdzeklis augšējo elpceļu slimību ārstēšanāi kopā ar pretmikrobu terapiju, ja nepieciešams.
· Suņiem: iekaisīgu un sāpīgu pēcoperācijas sindromu ārstēšanai un pēcoperācijas  sāpju mazināšanai.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar sirds slimībām, aknu darbības traucējumiem vai akūtu nieru mazspēju.
Nelietot čūlu vai gremošanas trakta asiņošanas, vai asins diskrāzijas gadījumā.
Neinjicēt kaķiem intramuskulāri.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, jaunākiem par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem var radīt papildu risku. Ja tomēr šo veterināro zāļu lietošana ir nepieciešama, šādiem dzīvniekiem, iespējams, jāievada mazāka zāļu deva un jānodrošina pastiprināta klīniskā uzraudzība. Jāņem vērā, ka šādiem dzīvniekiem ir samazināts  metabolisms un ekskrēcijas funkcijas. 
Nelietot dehidratētiem, hipovolēmiskiem dzīvniekiem un dzīvniekiem ar pazeminātu asinsspiedienu, jo var palielināties nefrotoksicitātes risks.
Jāizvairās no vienlaicīgas potenciāli nefrotoksisku zāļu lietošanas. Vēlams, lai šīs veterinārās zāles neievadītu dzīvniekiem vispārējā narkozē, līdz tie nav pilnībā atmodušies.
Ja ārstēšanas laikā rodas nevēlamas blakusparādības( anoreksija, vemšana, diareja, asins piejaukumi fēcēs), jāsazinās ar ārstējošo veterinārārstu, lai saņemtu padomu, un jāapsver iespēja pārtraukt terapiju.
Suņiem sāpju samazināšanas pakāpi pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas pirms operācijas var ietekmēt operācijas smagums un ilgums.
Liellopiem un cūkām ieteicams šīs veterinārās zāles ievadīt kakla muskuļos, jo tiem ir lielāka vietējā tolerance pret zālēm.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un  acu sensibilizāciju.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NPL) vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Lietojiet šīs veterinārās zāles piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Ja Jums ir nejauši injicētas šīs veterinārās zāles, pat ļoti mazā daudzumā, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairieties no saskares ar ādu vai acīm. Ja notikusi nejauša saskare, nekavējoties nomazgājiet pakļauto vietu ar lielu daudzumu tīra ūdens.

Grūsnība un laktācija:
Kaķiem un suņiem:
Kaķiem un suņiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Nav ieteicams lietot grūsnības vai laktācijas laikā.

Liellopiem un cūkām:
Laboratoriju pētījumos ar žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna iedarbība.
Peri- un postnatālie pētījumi ar žurkām parādīja, ka tolfenamīnskābe neietekmē dzīvotspējas attīstību, gestācijas indeksu vai anomāliju rašanos.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Nelietot vienlaikus vai ar 24 h intervālu starp lietošanas reizēm ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem.
Citi NPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti un vielas ar augstu piesaisti pie plazmas proteīniem var konkurēt par piesaistīšanos un izraisīt toksisku iedarbību. 
Nelietot vienlaicīgi ar antikoagulantiem. 
Izvairīties no vienlaicīgas lietošanas ar potenciāli nefrotoksiskām zālēm.
Nelietot vienlaicīgi ar glikokortikoīdiem.

Pārdozēšana:
Tolerances pētījumos liellopiem noteica, ka deva kas ir 4 reizes lielāka par terapeitisko devu(16mg/kg ķermeņa svara) var veidot zāļu drošuma robežu. Lietojot devās 18 un 20 mg/kg ķermeņa svara (4,5 un  5 reizes lielākas par terapeitisko devu), īslaicīgi novēroja toksicitātes pazīmes centrālajā līmenī, kas izpaudās kā agresija, līdzsvara traucējumi un kustību koordinācijas traucējumi.
Hematoloģiskajos un bioķīmiskajos parametros bija ievērojamas atšķirības, kas atbilda pārejošām gremošanas un aknu funkciju izmaiņām.
Cūkas labi panes tolfenamīnskābi (līdz 5 reizēm lielākā terapeitiskā devā), lai gan injekcijas vietā var būt spēcīga reakcija, kas spontāni izzūd 7-14 dienu laikā. Suņiem un kaķiem  pārdozēšanas gadījumā simptomi, kas aprakstīti sadaļā par blakusparādībām var saasināties. Tādā gadījumā ir jāpārtrauc ārstēšana un jāveic simptomātiska ārstēšana.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Intravenozi drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts vai tā stingrā uzraudzībā un kontrolē.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.



7.	Blakusparādības

Mērķsugas: cūkas, kaķi un suņi.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Poliūrija, polidipsija1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vietēja reakcija injekcijas vietā.
Anoreksija2
Diareja, vemšana un asins piejaukumi fēcēs2


1-   šīs pazīmes spontāni izzūd pēc ārstēšanas.
2- ja kāda no pazīmēm saglabājas, ārstēšana ir jāpārtrauc.

Mērķsugas: liellopi.
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Kollapss3
Poliūrija, polidipsija1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vietēja reakcija injekcijas vietā.
Anoreksija2
Diareja, vemšana un asins piejaukumi fēcēs2


1- šīs pazīmes spontāni izzūd pēc ārstēšanas.
3- ja kāda no pazīmēm saglabājas, ārstēšana ir jāpārtrauc.
4- pēc ātras intravenozas injekcijas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt arī lietošanas instrukcijas pēdējā sadaļā.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Liellopiem: intramuskulārai (i.m.) vai intravenozai (i.v.) lietošanai.
Cūkām: intramuskulārai (i.m.) lietošanai.
Suņiem: intramuskulārai (i.m.) vai subkutānai (s.c.) lietošanai.
Kaķiem: subkutānai (s.c.) lietošanai.
	
Kaķiem un suņiem: 4 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara, ievadīt vienreizējas injekcijas veidā un, ja nepieciešams atkārto vienu reizi pēc 24 stundām atkarībā no klīniskā stāvokļa novērtējuma. 
Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes suņiem, šīs veterinārās zāles vislabāk ir ievadīt pirms operācijas premedikācijas laikā, kā vienu devu, vienu stundu pirms anestēzijas ievadīšanas. Dzīvniekiem ar mazu ķermeņa svaru ieteicams lietot insulīna tipa šļirci, lai nodrošinātu pareizu dozēšanu.

Liellopiem: lietošanai kā papildlīdzekli, lai mazināt akūtu iekaisumu, kas saistīts ar elpceļu slimībām liellopiem: 2 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/20 kg ķermeņa svara intramuskulāras injekcijas veidā, kakla rajonā. 
Ārstēšanu var atkārtot vienu reizi pēc 48 stundām. 
Maksimālais injicējamais tilpums ir 20 ml vienā injekcijas vietā. 
Lietošanai kā papildlīdzekli akūta mastīta ārstēšanai: 4 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara vienreizējas intravenozas injekcijas veidā. Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles jāinjicē lēni. Tiklīdz parādās pirmās nepanesības pazīmes, injekcija jāpārtrauc.

Cūkām: 2 mg tolfenamīnskābes/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml veterināro zāļu/ 20 kg ķermeņa svara vienreizējas intramuskulāras injekcijas veidā. Maksimālais injicējamais zāļu tilpums ir 20 ml vienā injekcijas vietā.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Flakona gumijas aizbāzni var droši pārdurt līdz pat 84 reizēm.

10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Intramuskulāra injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Intravenoza injekcija
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un flakona pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas flakona atvēršanas: 28 dienas.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/22/0045

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 20 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 50 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 100 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2022

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spānija

Vietējais pārstāvis: 

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.

SIA VET-MED
“Green Park” Dzirnieku 24,
Mārupe, LV-2167, Latvija
Tel: +371 80000082 
vet-med@vet-med.lv
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