RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tolfine, 40 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml siistelahust sisaldab:

Toimeained:
Tolfenaamhape 40 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensudlalkohol (E1519) 10,4

Dietuleenglikoolmonoetudileeter

Etanoolamiin

Sustevesi

Selge, varvitu kuni kollakas, kergelt viskoosne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veiste kopsupdletiku taiendav ravi, et parandada tldist seisundit ja vahendada eritist ninast. Ageda
mastiidi tdiendav ravi veistel.

Sigade metriidi-mastiidi-agalaktia sindroomi tdiendav ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada seedetrakti haavandite korral.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
35 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel

Mitte Uletada soovitatavat annust ja ravi kestust.
Jargida sustimisel aseptika nGudeid.



Slidamepuudulikkuse, neeru- vdi maksakahjustuse korral tuleb ravimit manustada ettevaatusega ja
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Manustamisel alla 6 nddala vanustele voi eakatele loomadele v8ib kaasneda taiendav risk. Kui sellist
manustamist ei ole vdimalik véltida, tuleb annust véhendada ja looma hoolikalt Kliiniliselt jalgida.
Vaéltida kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel ja hiipotensiivsetel loomadel, sest esineb
potentsiaalselt suurenenud neerutoksilisuse risk.

On soovitatav, et tldanesteesias olnud loomadele ei manustata prostaglandiinide stinteesi inhibeerivaid
mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPVA-d) kuni looma taieliku arkamiseni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.
Silma v&i nahale sattumisel pesta kohe veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kdrvaltoimed

Veis:

Sage Stistekoha pdletik®, stistekoha turse!
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Aeg-ajalt Kollaps?
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Véga harv Ulitundlikkusreaktsioon (anaftilaksia)®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

1 Mo66duv ja vaib kesta kuni 38 péeva.

2 Parast kiiret intravenoosset stistimist. Intravenoossel manustamisel tuleb ravimit stistida aeglaselt. Talumatuse
esimeste nahtude ilmnemisel tuleb stistimine katkestada.

3 M&nikord surmaga IGppev.

Siga:
Sage Stuistekoha poletik?, stistekoha turse?
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):
Véga harv Ulitundlikkusreaktsioon (anaftilaksia)?

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

1 Mooduv ja vGib kesta kuni 38 paeva.
2 Mdnikord surmaga IGppev.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mitigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.



Kuna ei ole piisavalt andmeid, mis toetaks kasutamist tiinuse ajal, peab tiinetel loomadel ravimit
kasutama vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada teisi MSPVA-sid samal ajal ega liihema kui 24-tunnise vahega. Tolfenaamhape
seondub tugevalt ja téielikult plasmavalkudega ja koos teiste suure seonduvusega ravimitega voib
tekitada toksilisi toimeid.

Manustamist samaaegselt teiste potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb véltida.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis: intramuskulaarne v8i intravenoosne manustamine.
Siga: intramuskulaarne manustamine.

Veis

Kopsupdletiku téiendavaks raviks on soovitatav manustada ravimit intramuskulaarse (i.m.) ststena
kaelapiirkonda annuses 2 mg tolfenaamhapet 1 kg kehamassi kohta (1 ml 20 kg kehamassi kohta).
Ravi vBib Uihekordselt korrata 48 tunni méddudes. Teine sust tuleb vajadusel manustada looma
vastaskehapoolele.

Mastiidi korral on soovitatav annus 4 mg tolfenaamhapet 1 kg kehamassi kohta (1 ml 10 kg kehamassi
kohta) Gihekordse intravenoosse (i.v.) siistena.

Siga
Soovitatav annus on 2 mg tolfenaamhapet 1 kg kehamassi kohta (1 ml 20 kg kehamassi kohta),
manustatuna hekordse intramuskulaarse (i.m.) sistena.

Sigadel ei tohi (ihte kohta manustatav kogus intramuskulaarse siiste korral tiletada 5 ml.
Veistel ei tohi Uihte kohta manustatav kogus intramuskulaarse stiste korral tletada 20 ml.

3.10 Uleannustamise sumptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suurte annuste (18 mg/kg) manustamine vdib pdhjustada veistel mééduvaid nérvinéhte.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12. Keeluajad

Veis

Lihale ja sotdavatele kudedele: 4 pdeva pdrast intravenoosset manustamist.

12 péeva pdrast intramuskulaarset manustamist.

Piimale: 1 lupsikord pérast intramuskulaarset manustamist.
24 tundi parast intravenoosset manustamist.

Siga

Lihale ja soddavatele kudedele: 16 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QMO1AG02



4.2 Farmakodiinaamika

Tolfenaamhape on fenamaatide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane aine. Sellel on
pbletikuvastane, valuvaigistav ja palavikku alandav toime. Tolfenaamhappe p&letikuvastane toime
pbhineb tsuiklooksiigenaasi parssimisel ning sellest tuleneval oluliste pdletikumediaatorite,
prostaglandiinide ja tromboksaani, stinteesi véhenemisel.

4.3 Farmakokineetika

Veistel ja sigadel on intramuskulaarsel manustamisel annuses 2 mg 1 kg kehamassi kohta imendumine
manustamiskohast kiire ja maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 1 tunni moddudes, olles
veistel 1,4 pg/ml ja sigadel 2,3 pg/ml.

Jaotusruumala on 1,3 I/kg.

Ravim seondub tugevalt vereplasma valkudega (> 97%).

Tolfenaamhape jaotub kdrgetes kontsentratsioonides kogu organismis (vereplasma, soolestik, maks,
kopsud ja neerud). Ravimi kontsentratsioon ajus on madal ning ainult vaike kogus labib
platsentaarbarjaari.

Tolfenaamhape jaotub ka ekstratsellulaarsesse vedelikku.

Ravimi aktiivne vorm eritub piimaga.

Tolfenaamhape 18bib suures ulatuses enterohepaatilise ringe ja selle tulemusel pisivad ravimi
arvestatavad kontsentratsioonid vereplasmas kaua aega.

Eritumise poolvéértusaeg varieerub sigadel 3-5 tunni ja veistel 8-15 tunni vahel.

Ravim eritub peamiselt muutumatul kujul rooja (30%) ja uriiniga (70%).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on ks 50 ml vdi 100 ml merevaikkollane I tiitpi klaasviaal.

Viaal on suletud klorobuttiilkummist punnkorgiga ja alumiiniumkattega voi alumiiniumist ja
plastikkettast koosneva aratbmmatava korgiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

55 Erinbuded kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1666

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 01.07.2011

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2026

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

