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PRODUKTRESUMÉ


for


Tolfedine Vet., injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR


8449

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Tolfedine Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Tolfenamsyre 40 mg/ml. 

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hund. Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer

Akutte og smertefulde (ikke-infektiøse) inflammatoriske tilstande hos hund og kat.

Forebyggelse af postoperative smerter hos hund.

4.3
Kontraindikationer

Hjerte-, lever- eller nyresygdom. Dyr med øget risiko for ulceration eller blødning i det gastrointestinale system. Tegn på bloddyskrasi eller over​følsomhed over for produktet. 

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

Til dyr med lav kropsvægt er det tilrådeligt at anvende en "insulinsprøjte-lignende" sprøjte for at sikre en tilstrækkelig nøjagtig afmåling af dosis. 

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Den anførte dosis og behandlingsvarighed må ikke overskrides.

Dyr, som er under 6 uger gamle eller ældre dyr, bør behandles med for​sigtighed.

Eventuel reduktion af dosis og omhyggelig overvågning af behandlingen anbefales.

Undgå brug til dyr som er dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive, da der er risiko for øget renal toksicitet.

Det anbefales, at præparatet ikke gives til dyr i universel anæstesi, før dyret er fuldstændigt restitueret.

Hvis bivirkninger, som f.eks. anoreksi, opkastning, diarré eller blod i afføringen opstår i løbet af behandlingen, skal dyrlægen kontaktes.

Dyrlægen bør tilse dyret i slutningen af behandlingsperioden.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Personer med kendt overfølsomhed over for NSAID præparater bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten vises til lægen. Undgå kontakt med hud eller øjne. Hvis dette skulle ske, vaskes det pågældende område straks med vand.

Vask hænder efter brug.


Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger

Diarré og opkastning kan nu og da forekomme i løbet af behandlingen. Forbigående øget tørst og/eller diurese kan forekomme. I de fleste tilfælde forsvinder dette umiddelbart efter ophør af behandlingen.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Selv om studier på laboratoriedyr ikke har vist nogen indvirkning på reproduk​tionen, bør præparatet ikke anvendes under drægtighedsperioden.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Undgå at give andre NSAID'ere samtidig med eller inden for et interval af 24 timer efter hinanden. Nogle NSAID'ere er stærkt protein​bundne og kan konkurrere med andre proteinbundne medikamenter, hvilket kan medføre toksiske virkninger. 


Undgå at give potentielle nefrotoksiske medikamenter samtidig. 

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Hunde:

4 mg/kg subkutant eller intramuskulært. Ved behov gentages doseringen efter 24 timer.

Forebyggelse af postoperative smerter: En intramuskulær injektion på 4 mg/kg tolfenamsyre en time før induktion af anæstesi.

Katte:

4 mg/kg subkutant, må ikke gives intramuskulært. Ved behov gentages doseringen efter 24 timer.

4.10
Overdosering

Der kan forekomme gastrointestinale forstyrrelser i form af blod i afføringen.

Behandles symptomatisk, da der ikke findes kendt antidot.

4.11
Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation: QM 01 AG 02

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Tolfenamsyre (N-(2-metyl-3-klorofenyl) antranilsyre) er et fenamat. Stoffer fra denne gruppe virker antiinflammatorisk, smertestillende og febernedsættende. 

Fenamaterne er klassificeret som nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID). Den antiinflammatoriske virkning af tolfenamsyre skyldes hoved​sagelig en hæmning af cyklooxygenase og dermed en reduktion af prostaglan​dinssyntesen, en vigtig inflammatorisk mediator.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Hunde:

Tolfenamsyre absorberes hurtigt i hunde. Efter parenteral indgift af en enkeltdosis på 4 mg/kg opnås efter 2 timer en Cmax. på omkring henholdsvis 4 μg/ml (s.c.) og 3 μg/ml (i.m.).

Katte:

Tolfenamsyre absorberes meget hurtigt i katte. Efter subkutan injektion af en enkeltdosis på 
4 mg/kg opnås efter 1 time Cmax. på omkring 3,9 μg/ml.

Distribution, metabolisme og elimination

Tolfenamsyre fordeles til alle organer med en højere koncentration i plasma, fordøjelsessystemet, leveren, lungerne og nyrerne. Derimod er koncentrationen i hjernen lav. Tolfenamsyre og dets metabolitter passerer kun placenta i ringe grad. I organismen bliver tolfenamsyre omdannet til forskellige mindre aktive metabolitter.

5.3 
Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Sodium formaldehyde sulphoxylate dihydrate, Benzylalkohol, Diethylene glycol, Mononoethyl ether, Ethanolamine, water for injection.
6.2 Uforligeligheder


Ingen

6.3 Opbevaringstid

3 år.

Efter anbrud: 28 dage.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Beskyttes mod lys. Opbevares i originalbeholder.

6.5 Emballage

Hætteglas, type II med prop af chlorbutylgummi.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Vétoquinol

Magny-Vernois

F-70204 Lure Cedex

Frankrig

Repræsentant
Vetoquinol Scandinavia
Gl. Strandvej 138

DK-3050 Humlebæk

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

13889

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

16. december 1993 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


11. november 2008
11.
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