

























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS




1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 80 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Tolfenamīnskābe 		80 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Dietilēnglikola monoetilēteris 

	Etanolamīns

	Ūdens injekcijām



Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltenbrūns šķīdums.

3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Šīs veterinārās zāles ir indicētas:
- papildterapijai akūta iekaisuma mazināšanai, kas saistīts ar elpceļu slimībām;
- papildterapijai akūta mastīta gadījumā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir sirds slimības.
Nelietot gadījumos, ja traucēta aknu darbība vai ir akūta nieru mazspēja.
Nelietot gadījumos, ja ir čūlas vai gremošanas orgānu asiņošana, vai asins diskrāzija. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot citus steroīdos vai nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus vienlaicīgi ar vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas.
Nelietot dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem dzīvniekiem, jo šīs veterinārās zāles var būt toksiskas nierēm.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NSPL) var izraisīt fagocitozes inhibīciju un tāpēc, ārstējot iekaisīgus stāvokļus, kas saistīti ar bakteriālām infekcijām, vienlaikus jāuzsāk atbilstoša antimikrobiālā terapija.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nepārsniegt noteikto devu vai ārstēšanas ilgumu. Ievērot aseptiku, ievadot šīs veterinārās zāles.
Izvairīties no iespējami nefrotoksisku vielu vienlaicīgas lietošanas.

Jauni un veci dzīvnieki ir īpaši jutīgi pret nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu blakusparādībām gremošanas traktā un nierēs. Šāda šo veterināro zāļu lietošana ir rūpīgi klīniski jākontrolē.
Ja ārstēšanas laikā rodas blakusparādības (blakusparādības gremošanas traktā vai nierēs), konsultēties ar veterinārārstu un apsvērt iespēju pārtraukt ārstēšanu.

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

Šīs veterinārās zāles kairina acis.
Ja notikusi nejauša saskare ar acīm, nekavējoties skalot acis ar tīru ūdeni un meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles kairina ādu. Ja notikusi nejauša izšļakstīšanās uz ādas, to nekavējoties mazgāt ar ūdeni un ziepēm.
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
[bookmark: _Hlk110859245]Tā kā pastāv nejaušas pašinjicēšanas risks un ir zināma NSPL grupas zāļu blakusparādību ietekme uz grūtniecību un/vai augļa attīstību, grūtniecēm un sievietēm, kuras plāno grūtniecību, rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā 1,3
Pietūkums injekcijas vietā 1,3

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kolapss2,3
Diareja3, hemorāģiskā diareja3
Pastiprinātas jutības reakcija3, anafilakse3,4



1 Pārejoša, ilgst līdz 38 dienām.
2 Pēc ātras intravenozas injekcijas.
3 Vajadzības gadījumā ieguvuma/riska novērtējumu atkārtoti izvērtēt otrās ievadīšanas reizē.
4 Dažkārt letāla.

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: 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. NSPL var aizkavēt dzemdības tokolītiskas ietekmes dēļ, inhibējot prostaglandīnus, kas ir būtiski, lai signalizētu par dzemdību sākumu.


Laktācija: 
Drīkst lietot laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot citus steroīdos vai nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus vienlaicīgi ar vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas.
Citi NSPL, diurētiķi, antikoagulanti un vielas ar lielu saistīšanās spēju ar plazmas proteīniem var konkurēt par saistīšanos un radīt toksisku ietekmi.
Nelietot kopā ar antikoagulantiem.
Izvairīties no lietošanas vienlaicīgi ar zālēm, kas var būt nefrotoksiskas.
Nelietot kopā ar glikokortikoīdiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai.

[bookmark: _Hlk204261166]Tā kā šīs veterinārās zāles ir paredzētas papildterapijai akūta iekaisuma mazināšanai, kas saistīts ar elpceļu slimībām liellopiem, ieteicamā deva ir 2 mg tolfenamīnskābes uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara), injicējot intramuskulāri kakla apvidū. Ārstēšanu var atkārtot reizi 48 stundās.

Maksimālais injicējamais apjoms ir 18 ml vienā intramuskulārās injekcijas vietā.

Tā kā šīs veterinārās zāles ir paredzētas papildterapijai akūta mastīta gadījumā, ieteicamā deva ir 4 mg tolfenamīnskābes uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/20 kg ķermeņa svara) vienas intravenozas injekcijas veidā.

Lietojot intravenozi, šīs veterinārās zāles ievadīt lēnām. Parādoties pirmajām nepanesības pazīmēm, pārtraukt injekciju.

Tā kā flakonu nedrīkst caurdurt vairāk kā 15 reizes, lietotājam izvēlēties vispiemērotāko flakona izmēru atbilstoši ārstējamo dzīvnieku lielumam un skaitam. 

Ārstējot dzīvnieku grupas vienā reizē, izmantot flakona aizbāznī ievietotu adatu zāļu ievilkšanai, lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas. Pēc ārstēšanas izņemt zāļu ievilkšanai izmantoto adatu.

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

Ir novēroti neiroloģiski traucējumi, lietojot lielas devas.

Pārdozēšanas simptomi ir uzbudinājums, siekalošanās, tremors, plakstiņu vibrēšana un ataksija. Šie simptomi ātri pāriet. Iespējami arī atgriezeniski nieru bojājumi, kas var izraisīt paaugstinātu urīnvielas un kreatinīna līmeni plazmā. Antidots nav zināms. Pārdozēšanas gadījumā pārtraukt tolfenamīnskābes lietošanu un veikt simptomātisku ārstēšanu.

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

Intramuskulāra injekcija:
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Intravenoza injekcija:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 12 stundas.

4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AG02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības 

Tolfenamīnskābe (N-(2-metil-3-hlorfenil) antranilīnskābe) ir fenamātu grupas nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis (NSPL). Tolfenamīnskābei piemīt pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža iedarbība.

Tolfenamīnskābes pretiekaisuma iedarbība galvenokārt notiek, ciklooksigenāzes inhibīcijas un arī svarīgu iekaisuma mediatoru prostaglandīnu un tromboksānu sintēzes samazināšanās dēļ.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības 

Liellopiem tolfenamīnskābe, kas injicēta muskulī, ievērojot 2 mg/kg devu, ātri uzsūcas no injekcijas vietas, sasniedzot vidējo maksimālo koncentrāciju plazmā 1,77 ± 0,45 µg/ml pēc 2,4 stundām (0,25–8 stundām).

Izkliedes apjoms ir aptuveni 1,3 l/kg. 
Absolūtā biopieejamība ir augsta.

Tolfenamīnskābe izteikti saistās ar plazmas albumīnu (>97%).

Tolfenamīnskābe nonāk visos orgānos, sasniedzot augstu koncentrāciju plazmā, gremošanas traktā, aknās, plaušās un nierēs. Tomēr koncentrācija smadzenēs ir zema. Tolfenamīnskābe un tās metabolīti ievērojamā daudzumā nešķērso placentas barjeru.

Tolfenamīnskābes izkliedē ir iesaistīti ārpusšūnu šķidrumi, kur tiek panākta plazmai līdzīga koncentrācija gan veselos, gan iekaisušos perifērajos audos. Tā aktīvā formā izdalās arī pienā — galvenokārt saistībā ar recekļiem.

Tolfenamīnskābes recirkulācija gremošanas traktā un aknās ir ļoti plaša, kā rezultātā plazmā tiek konstatēta ilgāka koncentrācijas saglabāšanās.

Eliminācijas pusperiods ir no 8 līdz 15 stundām.

Tolfenamīnskābe galvenokārt izdalās neizmainītā veidā fekālijās (~30%) un urīnā (~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

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk84316623]Dzintarkrāsas I tipa stikla flakoni ar hlorbutila gumijas aizbāzni, kas hermētiski noslēgts ar alumīnija foliju un pārklāts ar noplēšamu polipropilēna vāciņu.
Katrs flakons ir ievietots kartona kastītē.

Iepakojumu lielums:
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

[bookmark: _Hlk79763389]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 SA

7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0038

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/09/2022

9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

 08/2025

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

























A. MARĶĒJUMS




UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

KASTĪTE 50 ml (vai 100 ml, vai 250 ml) flakonam

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Tolfine 80 mg/ml šķīdums injekcijām 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tolfenamīnskābe 80 mg/ml 

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml 
100 ml 
250 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.

[image: https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/cow.jpg]

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
	
	i.m.
	i.v.

	Gaļai un blakusproduktiem:
	20 dienas
	4 dienas

	Pienam:
	nulles stundas
	12 stundas



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
[bookmark: _Hlk84320908]Pēc caurduršanas izlietot līdz ...
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


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 SA

Vetoquinol logo

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0038

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ETIĶETE (100 – 250 ml)


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 80 mg/ml šķīdums injekcijām 
100 ml
250 ml

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tolfenamīnskābe 80 mg/ml 


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.
 
[image: A black background with a black square

Description automatically generated with medium confidence]

4.	LIETOŠANAS VEIDI

i.m./i.v.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

	
	i.m.
	i.v.

	Gaļai un blakusproduktiem
	20 dienas
	4 dienas

	Pienam
	nulle stundas
	12 stundas 



6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc caurduršanas izlietot līdz...
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Vetoquinol SA



9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Vetoquinol logo 

UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

ETIĶETE (50 ml)


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tolfine 80 mg/ml šķīdums injekcijām 
50 ml

[image: A black background with a black square

Description automatically generated with medium confidence]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Acidum tolfenamicum		80 mg/ml

3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc caurduršanas izlietot līdz...
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

Vetoquinol logo

































B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Tolfine 80 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 

2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Tolfenamīnskābe 		80 mg

Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltenbrūns šķīdums.


3.	Mērķsugas

 Liellopi.

[image: Une image contenant noir, obscurité

Description générée automatiquement]


4.	Lietošanas indikācijas

 Šīs veterinārās zāles ir indicētas:
- papildterapijai akūta iekaisuma samazināšanai, kas saistīts ar elpceļu slimībām;
- papildterapijai akūta mastīta gadījumā.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir sirds slimības.
Nelietot gadījumos, ja traucēta aknu darbība vai ir akūta nieru mazspēja.
Nelietot gadījumos, ja ir čūlas vai gremošanas orgānu asiņošana, vai asins diskrāzija. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot citus steroīdos vai nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus vienlaicīgi ar vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas.
Nelietot dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem dzīvniekiem, jo šīs veterinārās zāles var būt toksiskas nierēm.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NSPL) var izraisīt fagocitozes inhibīciju un tāpēc, ārstējot iekaisīgus stāvokļus, kas saistīti ar bakteriālām infekcijām, vienlaikus jāuzsāk atbilstoša antimikrobiālā terapija.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nepārsniegt noteikto devu vai ārstēšanas ilgumu. Ievērot aseptiku, ievadot šīs veterinārās zāles.
Izvairīties no iespējami nefrotoksisku vielu vienlaicīgas lietošanas. 
Jauni un veci dzīvnieki ir īpaši jutīgi pret nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu blakusparādībām gremošanas traktā un nierēs. Šāda šo veterināro zāļu lietošana ir rūpīgi klīniski jākontrolē.
Ja ārstēšanas laikā rodas blakusparādības (blakusparādības gremošanas traktā vai nierēs), konsultēties ar veterinārārstu un apsvērt iespēju pārtraukt ārstēšanu.

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

Šīs veterinārās zāles kairina acis.
Ja notikusi nejauša saskare ar acīm, nekavējoties skalot acis ar tīru ūdeni un meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles kairina ādu. Ja notikusi nejauša izšļakstīšanās uz ādas, to nekavējoties mazgāt ar ūdeni un ziepēm. 
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Tā kā pastāv nejaušas pašinjicēšanas risks un ir zināma NSPL grupas zāļu blakusparādību ietekme uz grūtniecību un/vai augļa attīstību, grūtniecēm un sievietēm, kuras plāno grūtniecību, rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi.

Grūsnība:

Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. NSPL var aizkavēt dzemdības tokolītiskas ietekmes dēļ, inhibējot prostaglandīnus, kas ir būtiski, lai signalizētu par dzemdību sākumu.

Laktācija: 

Drīkst lietot laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Nelietot citus steroīdos vai nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus vienlaicīgi ar vai 24 stundas pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas. 
Citi NSPL, diurētiķi, antikoagulanti un vielas ar lielu saistīšanās spēju ar plazmas olbaltumvielām var konkurēt par saistīšanos un radīt toksisku ietekmi.
Nelietot kopā ar antikoagulantiem.
Izvairīties no vienlaicīgas lietošanas ar zālēm, kas var būt nefrotoksiskas.
Nelietot kopā ar glikokortikoīdiem.

Pārdozēšana:

Ir novēroti neiroloģiski traucējumi, lietojot lielas devas.

Pārdozēšanas simptomi ir uzbudinājums, siekalošanās, tremors, plakstiņu vibrēšana un ataksija. Šie simptomi ātri pāriet. Iespējami arī atgriezeniski nieru bojājumi, kas var izraisīt paaugstinātu urīnvielas un kreatinīna līmeni plazmā. Antidots nav zināms. Pārdozēšanas gadījumā pārtraukt tolfenamīnskābes lietošanu un veikt simptomātisku ārstēšanu.

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


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Bieži (1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Iekaisums injekcijas vietā 1,3
Pietūkums injekcijas vietā 1,3

	Ļoti reti (<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Kolapss 2,3
Diareja3, hemorāģiskā diareja3
Pastiprinātas jutības reakcija3, anafilakse (smaga alerģiska reakcija)3,4


1 Pārejoša, ilgst līdz 38 dienām.
2 Pēc ātras intravenozas injekcijas.
3 Vajadzības gadījumā ieguvuma/riska novērtējumu atkārtoti izvērtēt otrās ievadīšanas reizē.
4 Dažkārt letāla.

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.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai (i.m.) un intravenozai (i.v.) lietošanai.

Tā kā šīs veterinārās zāles ir paredzētas papildterapijai akūta iekaisuma mazināšanai, kas saistīts ar elpceļu slimībām liellopiem, ieteicamā deva ir 2 mg tolfenamīnskābes uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/40 kg ķermeņa svara), injicējot intramuskulāri kakla apvidū. Ārstēšanu var atkārtot reizi 48 stundās.

Maksimālais injicējamais apjoms ir 18 ml vienā intramuskulārās injekcijas vietā.

Tā kā šīs veterinārās zāles ir paredzētas papildterapijai akūta mastīta gadījumā, ieteicamā deva ir 4 mg tolfenamīnskābes uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/20 kg ķermeņa svara) vienas intravenozas injekcijas veidā.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Izvairīties no piesārņojuma lietošanas laikā. Ja rodas acīmredzama mikroorganismu augšana vai krāsas izmaiņas, šīs veterinārās zāles ir jāizmet.

Lietojot intravenozi, šīs veterinārās zāles ievadīt lēnām. Parādoties pirmajām nepanesības pazīmēm, pārtraukt injekciju.

Tā kā flakonu nedrīkst caurdurt vairāk kā 15 reizes, lietotājam izvēlēties vispiemērotāko flakona izmēru atbilstoši ārstējamo dzīvnieku lielumam un skaitam. 

Ārstējot dzīvnieku grupas vienā reizē, izmantot flakona aizbāznī ievietotu adatu zāļu ievilkšanai, lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas. Pēc ārstēšanas izņemt zāļu ievilkšanai izmantoto adatu.






10.	Ierobežojumu periods

Intramuskulāra (i.m.) injekcija:
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Intravenoza (i.v.) injekcija:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 12 stundas.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastes un flakona pēc EXP.
Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmās iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

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. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/22/0038

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

 08/2025

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

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francija
Tél: +33 3 84 62 55 55
Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru 
Uusaru 5 
Saue 76505 
Estonia 
Tel: +372 6709006 

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

17.	Cita informācija

Farmakoloģiskās īpašības:

Liellopiem tolfenamīnskābe, kas injicēta muskulī, ievērojot 2 mg/kg devu, ātri uzsūcas no injekcijas vietas, sasniedzot vidējo maksimālo koncentrāciju plazmā 1,77 ± 0,45 µg/ml pēc 2,4 stundām (0,25–8 stundām).
Izkliedes apjoms ir aptuveni 1,3 l/kg. 
Absolūtā biopieejamība ir augsta.
Tolfenamīnskābe izteikti saistās ar plazmas albumīnu (>97%).
Tolfenamīnskābe nonāk visos orgānos, sasniedzot augstu koncentrāciju plazmā, gremošanas traktā, aknās, plaušās un nierēs. Tomēr koncentrācija smadzenēs ir zema. Tolfenamīnskābe un tās metabolīti ievērojamā daudzumā nešķērso placentas barjeru.
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