HASZNALATI UTASITAS
Tolfine 40 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES
ciME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Vetoquinol S.A. Magny Vernois BP 189, 70204 Lure Cedex (Franciaorszag)

A gyériasi tételek felszabaditasaéri felelds gyartok:

Vetoquinol S.A. Magny Vemois BP 189, 70204 Lure Cedex (Franciaorszag)

és

Vetoquinol-Biowet Sp z.0.0. ul. Kosynierow, Gdynskich 13/14 66-400 Gorzow Wielkopolski (Lengyelorszig)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Tolfine 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhdk €s sertések részére AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag:

Tolfenaminsav: 4 g/100 ml

Segédanyag:

Benzil-alkohol

4, JAVALLAT(OK)
Szarvasmarhak légzdszervi megbetegedéseihez kapcsolodo akut gyulladisos folyamatok, aku
sertések MMA szindromdjdnak kiegészitd gyodgykezelésére szolgdlé gyulladscsikke
fajdalomesillapité készitmeény.
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5. ELLENJAVALLATOK
Sziv- ¢s majelégtelenség, gyomorfekély, heveny vesemiikidési zavarok, emésziési rendellenes %esete
ellenjavallt.
Nem alkalmazhato 4ltaldnos anesztézia sordn, illetve dehidralt, alacsony vérnyomassal rendelkezd allate
Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az injekeio beadési helyén atmenetileg lokalis duzzanat és gyulladas jéhet létre,

Esetenként gyomor- és bélnydlkahdrtya karosodas eléfordulhat.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelé dllatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Altalanos adagja: 2 mg/ttkg, azaz 1 ml allatgyogyaszati készitmény/20 ttkg, egyszeri alkalommal. Sziikség esetén az im.
kezelés 48 ora millva egyszer megismételhetd.

Szarvasmarhanal intramuszkularis alkalmazds esetén kizardlag a nyak izomzata hasznilhaté. Az egy helyre beadott
injekeid mennyisége nem haladhatja meg a 20 mi-t.

Szarvasmarhak masztitiszének kezelésekor az ajanlott ddzis 4 mg/ttkg, azaz 1 ml dllatgydgyészati készitmény/10 ttkg,
intravénasan.

9. HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Lasd 8. pont

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Szarvasmarha
Hus és egyéb ehetd szdvetek:
im, kezelés esetén: 12 nap
iv. kezelés esetén: 4 nap
Tej:
im. kezelés esetén: 1 nap (2 fejés)
iv. kezelés esetén: 1 nap (2 fejés)
Sertes
Hiis és egyéb ehetd szivetek: 5 nap



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 23°C-on tarolandd. Szdraz helyen, fényté! védve tartando.
Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejdrati id6n belill szabad felhaszndlni! A lejarati idd az
adott hdnap utolsd napjara vonatkozik.

A kdzvetlen csomagolas elsd felbontasa utani felhasznalhats: 3 honap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildnleges fisyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Szarvasmarhiknal intramuszkularis alkalmazas esetén kizdrolag a nyak izomzata hasznalhatd. Az egy helyre beadott
mjekeio mennyisége nem haladhatja meg a 20 ml-t.

A kezelt allatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések
Az eldirt adagolds pontos betartasa sziikséges.
Alkalmazasa soran meg kell akadalyozni a kontaminaciot,

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killénleges dvintézkedések
Tolfenaminsav irdnti ismert tulérzékenység esetén kerlilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel val érintkezést,

Vemhesség, laktacid idején t6rténd alkalmazas
Kizarolag a kezelést végzd dllatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatdsok és epyéb interakciok
Nem alkalmazhato egyiitt mas nem szteroid gyulladdscsokkentd készitménnyel.

Tialadagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok). ha sziikséges
Tiladagolds esetén anémia, hipoproteinémia alakulhat ki, valamint vér jelenhet meg a vizeletben és a bélsarban.

Inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK AR
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbi
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kmyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2018. augusztus 3.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki Az dllatgydgyaszati készitmények forgalmazdséra jogosultak forgalmazhatjék.

Az allatgydgydszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



