























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Tolfine 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs ml šķīduma satur:

Aktīvās vielas:

Tolfenamīnskābe                                                         40 mg

Palīgvielas:

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

	Benzilspirts
	10,4 mg

	Dietilēnglikola monoetilēteris
	

	Etanolamīns
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši iedzeltens, viegli viskozs šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi un cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem: kā palīglīdzeklis pneimonijas ārstēšanā, lai uzlabotu vispārējo veselības stāvokli un samazinātu izdalījumus no deguna, vai kā palīglīdzeklis akūta mastīta ārstēšanai.
Cūkām: kā palīglīdzeklis MMA (mastīts-metrīts-agalaktija) sindroma ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Tolfenamīnskābe ir kontrindicēta kuņģa-zarnu trakta čūlu gadījumos.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Nav.	

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nepārsniegt noteikto devu un ārstēšanas ilgumu. 
Ievadot šīs veterinārās zāles, ievērot aseptiku.
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi sirds mazspējas, nieru darbības traucējumu vai aknu darbības traucējumu gadījumos pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 
Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, jaunākiem par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem var radīt papildu risku.
Ja tomēr šī veterināro zāļu lietošana ir nepieciešama, dzīvniekiem, iespējams, jāievada mazāka šo veterināro zāļu deva un jānodrošina pastiprināta klīniskā uzraudzība.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša saskare ar acīm vai ādu, nekavējoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu ūdens.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo tolfenamīnskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk218782720]Liellopi:

	Ļoti reti

(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietā1, pietūkums injekcijas vietā1
Kolapss2
Pastiprinātas jutības reakcijas (anafilakse) 3 



1 Pārejošs un ilgst līdz 38 dienām.
2 Pēc straujas intravenozas injicēšanas. Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Pēc pirmajām nepanesības pazīmēm injicēšanu pārtraukt.
3 Dažkārt letālas.

Cūkas:

	Ļoti reti

(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietā1, pietūkums injekcijas vietā1
Pastiprinātas jutības reakcijas (anafilakse) 2 


1 Pārejošs un ilgst līdz 38 dienām.
2 Dažkārt letālas.

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 lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Drīkst lietot laktācijas laikā.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā Lietot šīs veterinārās zāles pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 


3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot citus NSPL (nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus) vienlaicīgi vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas. Tolfenamīnskābe spēcīgi piesaistās plazmas olbaltumvielām un, vienlaicīgi lietojot ar citām vielām ar tikpat spēcīgu piesaisti, var radīt toksisku iedarbību. Izvairīties no vienlaicīgas potenciāli nefrotoksisku vielu ievadīšanas.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.

Pneimonijas ārstēšanai liellopiem ieteicamā deva ir 2 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/20 kg ķ.sv.), kakla apvidū intramuskulāras (i.m.) injekcijas veidā. Ja nepieciešams, atkārtotu injekciju var veikt pēc 48 stundām. Otru injekciju veikt pretējā ķermeņa pusē. 

Mastīta gadījumā ieteicamā deva ir 4 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/10 kg ķ.sv.) vienreizējas intravenozas (i.v.) injekcijas veidā.

Cūkām ieteicamā deva ir 2 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/20 kg ķ.sv.) vienreizējas intramuskulāras (i.m.) injekcijas veidā.

Cūkām vienā intramuskulāras injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 5 ml šķīduma.
Liellopiem vienā intramuskulāras injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 20 ml šķīduma.

3.10.	Pārdozēšana (ārkārtas situācijas un antidoti, ja piemērojami)

Lielu devu ievadīšana (no 18 mg/kg) govīm var izraisīt pārejošus neiroloģiskus simptomus. 

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

Nav piemērojami. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas pēc i.v. ievadīšanas, 12 dienas pēc i.m. ievadīšanas. 
Pienam: 1 slaukšanas reize pēc i.m. ievadīšanas; 24 stundas pēc i.v. ievadīšanas.

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AG02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tolfenamīnskābe ir nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis, kas pieder fenamātu grupai. Tai piemīt pretiekaisuma, antipirētiska un analgētiska darbība.  
Tolfenamīnskābes pretiekaisuma darbības pamatā ir ciklooksigenāzes kavēšana, un tai sekojoša svarīgu iekaisuma mediatoru, prostaglandīnu un tromboksānu sintēzes samazināšanās. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Liellopiem un cūkām i.m. ievadīta 2 mg/kg ķ.sv. deva ātri uzsūcas no injekcijas vietas, sasniedzot maksimālo koncentrāciju plazmā 1,4 μg/ml liellopiem un 2,3 μg/ml cūkām apmēram vienas stundas laikā.

Izkliedes tilpums ir apmēram 1,3 l/kg.

Viela cieši saistās ar plazmas albumīniem (>97%).

Tolfenamīnskābe augstā koncentrācijā izplatās pa visu organismu (plazmā, zarnās, aknās, plaušās un nierēs). Tās koncentrācija smadzenēs ir zema, un tikai neliels tās daudzums šķērso placentāro barjeru.

Tolfenamīnskābe izplatās ar ekstracelulāro šķidrumu starpniecību, un tajos koncentrācija ir līdzīga koncentrācijai plazmā gan veselu, gan iekaisušu audu gadījumos. Tā aktīvā formā nokļūst arī pienā.
Tolfenamīnskābe nokļūst intensīvā enterohepātiskā cirkulācijā, kā rezultātā plazmā atrodama ilgstoša tās koncentrācija.

Eliminācijas pusperiods variē: 3 – 5 stundas cūkām un 8 – 15 stundas liellopiem.

Tā galvenokārt tiek izvadīta neizmainītā veidā ar fekālijām (30%) un urīnu (70%).


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: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4. 	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Dzintarkrāsas I tipa stikla flakoni, noslēgti ar ar hlorbutila gumijas aizbāzni un noplēšamu alumīnija vāciņu.
Katrs flakons ir ievietots kartona kastītē.

Iepakojumu lielumi:
Kartona kastīte ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 250 ml flakonu. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai  
	
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]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 

VETOQUINOL S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/08/1583


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/11/2003


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2026


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). 

































MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Tolfenamīnskābe 40 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml
250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopi: intramuskulārai lietošanai, intravenozai lietošanai.
Cūkas: intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas pēc i.v. ievadīšanas; 12 dienas pēc i.m. ievadīšanas. 
Pienam: 1 slaukšanas reize pēc i.m. ievadīšanas; 24 stundas pēc i.v. ievadīšanas. 

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz ...


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.


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 

VETOQUINOL S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/08/1583


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot 



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS 
100 ml, 250 ml 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 40 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tolfenamīnskābe 40 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopi: intramuskulārai lietošanai, intravenozai lietošanai.
Cūkas: intramuskulārai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi: 

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas pēc i.v. ievadīšanas; 12 dienas pēc i.m. ievadīšanas. 
Pienam: 1 slaukšanas reize pēc i.m. ievadīšanas; 24 stundas pēc i.v. ievadīšanas. 

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz ...


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VETOQUINOL S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml flakons

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Tolfenamīnskābe                                       40 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz ...


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums  

Tolfine 40 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2.	Sastāvs 

Katrs ml šķīduma satur: 

Aktīvās vielas: 
Tolfenamīnskābe 		 40 mg

Palīgvielas:
Benzilspirts:			10,4 mg 

Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši iedzeltens, viegli viskozs šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi un cūkas


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem: kā palīglīdzeklis pneimonijas ārstēšanā, lai uzlabotu vispārējo veselības stāvokli un samazinātu izdalījumus no deguna, vai kā palīglīdzeklis akūta mastīta ārstēšanai.

Cūkām: kā palīglīdzeklis MMA (mastīts-metrīts-agalaktija) sindroma ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām.
Tolfenamīnskābe ir kontrindicēta kuņģa-zarnu trakta čūlu gadījumos.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nepārsniegt noteikto devu un ārstēšanas ilgumu. 
Ievadot šīs veterinārās zāles, ievērot aseptiku.
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi sirds mazspējas, nieru darbības traucējumu vai aknu darbības traucējumu gadījumos pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 
Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, jaunākiem par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem var radīt papildu risku.
Ja tomēr šī veterināro zāļu lietošana ir nepieciešama, dzīvniekiem, iespējams, jāievada mazāka šo veterināro zāļu deva un jānodrošina pastiprināta klīniskā uzraudzība.
Nelietot dehidratētiem, hipovolēmiskiem dzīvniekiem un dzīvniekiem ar pazeminātu asinsspiedienu, jo var palielināties nefrotoksicitātes risks.
Dzīvniekiem vispārējā narkozē nevajadzētu ievadīt prostaglandīna sintēzi nomācošus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NSPL), līdz tie nav pilnībā pamodušies. 


Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša saskare ar acīm vai ādu, nekavējoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu ūdens.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā. Lietot šīs veterinārās zāles pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

Mijiedarbība ar citām veterinārajām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot citus NSPL (nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus) vienlaicīgi ar vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas. Tolfenamīnskābe spēcīgi piesaistās plazmas olbaltumvielām un, vienlaicīgi lietojot ar citām vielām ar tikpat spēcīgu piesaisti, var radīt toksisku iedarbību.
Izvairīties no vienlaicīgas potenciāli nefrotoksisku vielu ievadīšanas.

Pārdozēšana: 
Lielu devu ievadīšana (no 18 mg/kg) govīm var izraisīt pārejošus neiroloģiskus simptomus. 

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


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietā1, pietūkums injekcijas vietā1
Kolapss2
Pastiprinātas jutības reakcijas (anafilakse) 3 



1 Pārejošs un ilgst līdz 38 dienām.
2 Pēc straujas intravenozas injicēšanas. Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Pēc pirmajām nepanesības pazīmēm injicēšanu pārtraukt.
3 Dažkārt letālas.

Cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietas1, pietūkums injekcijas vietā1
Pastiprinātas jutības reakcijas (anafilakse)2


1 Pārejošs un ilgst līdz 38 dienām.
2 Dažkārt letālas.

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 tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.



8.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai. 

Pneimonijas ārstēšanai liellopiem ieteicamā deva ir 2 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/20 kg ķ.sv. (), kakla apvidū intramuskulāras (i.m.) injekcijas veidā. 
Ja nepieciešams, atkārtotu injekciju var veikt pēc 48 stundām. Otru injekciju veikt pretējā ķermeņa pusē. 

Mastīta gadījumā ieteicamā deva ir 4 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/10 kg ķ.sv.) vienreizējas intravenozas (i.v.) injekcijas veidā.

Cūkām ieteicamā deva ir 2 mg/kg ķermeņa svara (1 ml/20 kg ķ.sv.) vienreizējas intramuskulāras (i.m.) injekcijas veidā.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 

Cūkām vienā intramuskulāras injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 5 ml šķīduma.
Liellopiem vienā intramuskulāras injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 20 ml šķīduma.


10.	Ierobežojumu periods 

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas pēc i.v. ievadīšanas, 12 dienas pēc i.m. ievadīšanas. 
Pienam: 1 slaukšanas reize pēc i.m. ievadīšanas; 24 stundas pēc i.v. ievadīšanas. 

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo tolfenamīnskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

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. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/08/1583

Dzintarkrāsas I tipa stikla flakoni, noslēgti ar ar hlorbutila gumijas aizbāzni un noplēšamu alumīnija vāciņu.
Katrs flakons ir ievietots kartona kastītē.

Iepakojumu lielumi:
Kartona kastīte ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 250 ml flakonu. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2026

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


16.	Kontaktinformācija: 

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Francija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
VETOQUINOL S.A. 
Magny-Vernois		 
70200 LURE		
Francija		

Vetoquinol Biowet Sp z o.o.,
13-14 Kosynierow Gdynskich St.,
66-400 Gorzów Wlkp.,
Polija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Estonia
Tel: +372 56 500 840




