[Version 9.1,11/2024]

ANHANG I

FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tolfine 80 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Tolfenaminsdure 80 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Diethylenglykol-Monoethylether

2-Aminoethan-1-ol

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis leicht gelbbraune Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Das Tierarzneimittel ist vorgesehen als:

- Ergénzende Behandlung zur Verringerung akuter Entziindungen in Verbindung mit Atemwegser-
krankungen.
- Ergidnzende Behandlung bei akuter Mastitis.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Herzerkrankungen.

Nicht anwenden bei eingeschrinkter Leberfunktion oder akuter Niereninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Ulzerationen, Blutungen im Verdauungstrakt oder Blutdyskrasie.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder

einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen steroidalen oder nichtsteroidalen An-
tiphlogistika anwenden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potenzielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.



3.4 Besondere Warnhinweise

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) konnen zu einer Hemmung der Phagozytose fiihren. Daher
sollte bei der Behandlung von Entziindungen im Zusammenhang mit bakteriellen Infektionen gleich-
zeitig eine geeignete antimikrobielle Therapie eingeleitet werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer diirfen nicht iiberschritten werden. Die Anwendung
des Tierarzneimittels hat unter aseptischen Bedingungen zu erfolgen.
Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermieden.

Junge und alte Tiere sind empfindlicher gegeniiber den gastrointestinalen und renalen Nebenwirkungen
von NSAIDs. Eine Anwendung sollte daher nur unter sorgfiltiger klinischer Uberwachung erfolgen.
Beim Auftreten von Nebenwirkungen (gastrointestinale oder renale Nebenwirkungen) die wéhrend der
Behandlung auftreten, sollte der Rat des behandelnden Tierarztes eingeholt und der Abbruch der Be-
handlung in Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit klarem
Wasser spiilen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Das Tierarzneimittel verursacht Hautreizungen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Haut-
partie sofort mit Wasser und Seife reinigen. Bei anhaltender Reizung drztlichen Rat einholen.

Nach Gebrauch Hiande waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Angesichts des Risikos einer versehentlichen Selbstinjektion und der bekannten Nebenwirkungen von
NSAIDs auf die Schwangerschaft und/oder die embryofetale Entwicklung sollten schwangere Frauen

oder Frauen, die eine Schwangerschaft beabsichtigen, dieses Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend

3.6 Nebenwirkungen

Rind:
Hiufig Entziindung an der Injektionsstelle'®, Schwellung an der In-
: : 1,3
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte jektionsstelle
Tiere):
Sehr selten Kollaps>3
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, | Durchfall®, himorrhagischer Durchfall®
einschlieBlich Einzelfallberichte):




Uberempfindlichkeitsreaktion®, Anaphylaxie>*

Voriibergehend, mit einer Dauer von bis zu 38 Tagen.

Nach schneller intravenoser Injektion

Falls erforderlich, sollte die Nutzen-Risiko-Bewertung vor einer zweiten Verabreichung erneut vor-
genommen werden.

bisweilen mit Todesfolge.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https:/www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte be-
steht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

BE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber <oder seinen ortlichen Vertreter>
oder die zusténdige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch
der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

NSAIDs konnen die Geburt durch eine tokolytische Wirkung verzogern, indem sie Prostaglandine
hemmen, die als Signal fiir die Geburtseinleitung wichtig sind.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen steroidalen oder nichtsteroidalen An-
tiphlogistika anwenden..

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulanzien und Substanzen mit hoher Affinitdt zu Plasmaproteinen
konnen um die Bindung konkurrieren und toxische Wirkungen hervorrufen.

Nicht gleichzeitig mit Antikoagulanzien verabreichen.

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.
Nicht gleichzeitig mit Glukokortikoiden verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskulédren und intravendsen Anwendung.



Als ergianzende Behandlung zur Verringerung akuter Entziindungen in Verbindung mit Atemwegser-
krankungen bei Rindern betragt die empfohlene Dosierung 2 mg Tolfenaminsaure pro kg Korpergewicht
(entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/40 kg Korpergewicht) als intramuskulére Injektion in den Na-
ckenbereich. Die Behandlung kann einmal nach 48 Stunden wiederholt werden.

Das maximale Injektionsvolumen je intramuskuldrer Injektionsstelle betragt 18 ml.

Als ergianzende Behandlung bei akuter Mastitis betrdgt die empfohlene Dosierung 4 mg Tolfenamin-
sdure pro kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/20 kg Kdrpergewicht) als einma-
lige intravendse Injektion.

Bei intravendser Anwendung sollte das Tierarzneimittel langsam injiziert werden. Bei ersten Anzeichen
einer Unvertriglichkeit ist die Injektion zu unterbrechen.

Da der Stopfen der Durchstechflasche nicht mehr als 15-mal durchstochen werden sollte, sollte der An-
wender die am besten geeignete Grofle der Durchstechflaschen je nach Gréfie und Anzahl der zu behan-
delnden Rinder wihlen.

Bei der Behandlung von Tiergruppen in einem Arbeitsgang sollte eine Entnahmekaniile verwendet wer-
den, die in den Stopfen der Durchstechflasche eingefiihrt wird, um ein {iberméBiges Durchstechen des
Stopfens zu vermeiden. Die Entnahmekaniile sollte nach der Behandlung entfernt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Bei hohen Dosen sind neurologische Stérungen beobachtet worden.

Symptome einer Uberdosierung sind: Exzitation, Speichelfluss, Zittern, Zucken der Augenlider und
Ataxie. Diese Symptome sind kurzfristig. Reversible Nierenschéden, die zu erhdhten Plasmaharnstoft-
und Kreatininspiegeln fithren, sind ebenfalls moglich. Ein Gegenmittel ist nicht bekannt. Im Falle einer
Uberdosierung ist die Gabe von Tolfenaminsiure zu unterbrechen und eine symptomatische Behandlung
einzuleiten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend

3.12 Wartezeiten

Intramuskulére Injektion:

Essbare Gewebe: 20 Tage.
Milch: Null Stunden.

Intravendse Injektion:
Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: 12 Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code
QMO1AGO02

4.2 Pharmakodynamik



Tolfenaminsdure (N-(2-Methyl-3-chlorophenyl)-Anthranilsdure) ist ein nichtsteroidales Antiphlogisti-
kum (NSAID), das zur Gruppe der Fenamate gehort. Tolfenaminsdure wirkt entziindungshemmend,
schmerzlindernd und fiebersenkend.

Die entziindungshemmende Wirkung von Tolfenaminsdure beruht hauptsdchlich auf einer Hemmung
der Cyclooxygenase und damit auf einer Reduktion der Synthese von Prostaglandinen und Thrombo-
xanen, die wichtige Entziindungsmediatoren sind.

4.3 Pharmakokinetik

Bei Rindern wird Tolfenaminséure nach intramuskuldrer Verabreichung einer Dosis von 2 mg/kg
KGW schnell von der Injektionsstelle resorbiert, wobei mittlere maximale Plasmakonzentrationen von
1,77 £ 0,45 pg/ml nach 2,4 Stunden (0,25 - 8 Stunden) erreicht werden.

Das Verteilungsvolumen betragt ca. 1,3 1/kg. Die absolute Bioverfiigbarkeit ist hoch.

Tolfenaminsaure wird weitgehend an Plasmaalbumin gebunden (> 97 %).

Tolfenaminsdure verteilt sich im gesamten Organismus mit hoher Konzentration in Plasma, Verdau-
ungstrakt, Leber, Lunge und Nieren. Die Konzentration im Gehirn ist jedoch gering. Tolfenaminséure
und ihre Metaboliten passieren die Plazenta kaum.

Die Verteilung von Tolfenaminséure erfolgt iiber die extrazelluldren Fliissigkeiten, wobei sowohl in
gesundem als auch in entziindetem peripheren Gewebe Konzentrationen erreicht werden, die denen im
Plasma entsprechen. Sie tritt auch in aktiver Form in der Milch — hauptsédchlich an Kasein gebunden -

auf.

Tolfenaminséure unterliegt einem ausgedehnten enterohepatischen Kreislauf und ist infolgedessen
iiber langere Zeit im Plasma nachweisbar.

Die Eliminationshalbwertszeit variiert von 8 Stunden bis zu 15 Stunden.
Tolfenaminsdure wird hauptséchlich in unverdnderter Form iiber den Kot (~ 30 %) und den Urin (~ 70
%) ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung



Durchstechflasche aus Braunglas (Typ I), verschlossen mit einem Chlorobutyl-Gummistopfen und ver-
siegelt mit einer Aluminiumboérdelkappe mit Polypropylen-Flip-off-Verschluss. Jede Durchstechflasche
ist in einem Umkarton verpackt.

Packungsgrofen:

Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nut-
zen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus ent-
standener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel gelten-
den nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH

AT: Vetoquinol Osterreich GmbH
BE: Vetoquinol NV/SA

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: V7005050.00.00

AT: 841326

BE: BE-V660829

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 27/06/2022

AT: 30/07/2022
BE: 21/11/2022

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

08/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN



Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tolfine 80 mg/ml Injektionslésung

2. WIRKSTOFF(E)

Tolfenaminsiure 80 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rind

(G

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére und intravendse Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
1.m. 1.V.
Essbare Gewebe 20 Tage. 4 Tage.
Milch Null 12 Stunden.
Stunden.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/I1JJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis ...
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH

AT: Vetoquinol Osterreich GmbH
BE: Vetoquinol NV/SA

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: V7005050.00.00
AT: 841326
BE: BE-V660829

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Durchstechflasche (100 ml und 250 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tolfine 80 mg/ml Injektionslésung
100 ml
250 ml

2. WIRKSTOFF(E)

Tolfenaminsaure 80 mg/ml

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind

(G

4. ARTEN DER ANWENDUNG

i.m. /i.v. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeiten:
i.m. i.v.
Essbare Gewebe 20 Tage. 4 Tage.
Milch Null Stunden. 12 Stunden.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis...
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH
AT: Vetoquinol Osterreich GmbH
BE: Vetoquinol NV/SA

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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Vetoquinol Logo
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche (50 ml)

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tolfine 80 mg/ml Injektionslésung
50 ml

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Tolfenaminsaure 80 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis...
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen aufbrauchen

Vetoquinol Logo
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tolfine 80 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tolfenaminsdure 80 mg

Klare, farblose bis leicht gelbbraune Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiete

Das Tierarzneimittel ist vorgesehen als:

- Ergédnzende Behandlung zur Verringerung akuter Entziindungen in Verbindung mit Atemwegser-
krankungen.

- Erginzende Behandlung bei akuter Mastitis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Herzerkrankungen.

Nicht anwenden bei eingeschriankter Leberfunktion oder akuter Niereninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Ulzerationen, Blutungen im Verdauungstrakt oder Blutdyskrasie.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder

einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen steroidalen oder nichtsteroidalen An-
tiphlogistika anwenden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potenzielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) kénnen zu einer Hemmung der Phagozytose fithren. Daher
sollte bei der Behandlung von Entziindungen im Zusammenhang mit bakteriellen Infektionen gleichzei-
tig eine geeignete antimikrobielle Therapie eingeleitet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer darf nicht tiberschritten werden. Die Anwendung des
Tierarzneimittels hat unter aseptischen Bedingungen zu erfolgen.
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Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.
Junge und alte Tiere sind empfindlicher gegeniiber den gastrointestinalen und renalen Nebenwirkungen
von NSAIDs. Eine Anwendung sollte daher nur unter sorgfiltiger klinischer Uberwachung erfolgen.
Beim Auftreten von Nebenwirkungen (gastrointestinale oder renale Nebenwirkungen) die wéhrend der
Behandlung auftreten, sollte der Rat des behandelnden Tierarztes eingeholt und der Abbruch der Be-
handlung in Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit klarem
Wasser spiilen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Das Tierarzneimittel verursacht Hautreizungen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffenen Stel-
len sofort mit Wasser und Seife reinigen. Bei anhaltender Reizung drztlichen Rat einholen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs}
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Angesichts des Risikos einer versehentlichen Selbstinjektion und der bekannten Nebenwirkungen von
NSAIDs auf die Schwangerschaft und/oder die embryofetale Entwicklung, sollten schwangere Frauen
oder Frauen, die eine Schwangerschaft beabsichtigen, dieses Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Trichtigkeit:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

NSAIDs konnen die Geburt durch eine tokolytische Wirkung verzogern, indem sie Prostaglandine
hemmen, die als Signal fiir die Geburtseinleitung wichtig sind.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen steroidalen oder nichtsteroidalen An-
tiphlogistika anwenden.

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulanzien und Substanzen mit hoher Affinitit zu Plasmaproteinen
konnen um die Bindung konkurrieren und toxische Wirkungen hervorrufen.

Nicht gleichzeitig mit Antikoagulanzien verabreichen.

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.
Nicht gleichzeitig mit Glukokortikoiden verabreichen.

Uberdosierung:
Bei hohen Dosen sind neurologische Stérungen beobachtet worden.

Symptome einer Uberdosierung sind: Exzitation, Speichelfluss, Zittern, Zucken der Augenlider und
Ataxie. Diese Symptome sind kurzfristig. Reversible Nierenschiden, die zu erhohten Plasmaarnstoft-
und Kreatininspiegeln fiihren, sind ebenfalls moglich. Ein Gegenmittel ist nicht bekannt. Im Falle einer
Uberdosierung ist die Gabe von Tolfenaminsiure zu unterbrechen und eine symptomatische Behandlung
einzuleiten.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:
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Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Entziindung an der Injektionsstelle!, Schwellung an der Injektionsstelle!

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfallberichte):
Kollaps*?

Durchfall®, blutiger Durchfall®

Uberempfindlichkeitsreaktion®, Anaphylaxie (schwerwiegende allergische Reaktion)>*

Voriibergehend, mit einer Dauer von bis zu 38 Tagen.

Nach schneller intravenoser Injektion

Falls erforderlich, sollte die Nutzen-Risiko-Bewertung vor einer zweiten Verabreichung erneut vor-
genommen werden.

bisweilen mit Todesfolge.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Neben-
wirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglich-
keit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internet-seite.

AT/BE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwa-
chung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass
das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intramuskuldren (i.m.) und intravendsen (i.v.) Anwendung.

Als ergéinzende Behandlung zur Verringerung akuter Entziindungen in Verbindung mit Atemwegser-
krankungen bei Rindern betrégt die empfohlene Dosierung 2 mg Tolfenaminséure pro kg Korpergewicht
(entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/40 kg Korpergewicht) als intramuskulére Injektion in den Na-
ckenbereich. Die Behandlung kann einmal nach 48 Stunden wiederholt werden.

Das maximale Injektionsvolumen je intramuskulérer Injektionsstelle betrégt 18 ml.

Als ergianzende Behandlung bei akuter Mastitis betrdgt die empfohlene Dosierung 4 mg Tolfenamin-
sdure pro kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/20 kg Korpergewicht) als einma-
lige intravendse Injektion.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Kontamination wahrend der Anwendung ist zu vermeiden. Sollte es zu einem offensichtlichen Keim-
wachstum oder Verfiarbung kommen, sollte das Tierarzneimittel entsorgt werden.

Bei intravendser Anwendung sollte das Tierarzneimittel langsam injiziert werden. Bei ersten Anzeichen
einer Unvertrdglichkeit ist die Injektion zu unterbrechen.

Da der Stopfen der Durchstechflasche nicht mehr als 15-mal durchstochen werden sollte, sollte der An-
wender die am besten geeignete Grofle der Durchstechflaschen je nach Gréfie und Anzahl der zu behan-
delnden Rinder wihlen.

Bei der Behandlung von Tiergruppen in einem Arbeitsgang sollte eine Entnahmekaniile verwendet wer-
den, die in den Stopfen der Durchstechflasche eingefiihrt wird, um ein {iberméfBiges Durchstechen des
Stopfens zu vermeiden. Die Entnahmekaniile sollte nach der Behandlung entfernt werden.

10. Wartezeiten

Intramuskulére (i.m.) Injektion
Essbare Gewebe: 20 Tage.
Milch: Null Stunden.

Intravendse (i.v.) Injektion

Essbare Gewebe: 4 Tage.

Milch: 12 Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanali-
sation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nut-
zen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus ent-
standener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel gelten-
den nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

DE/AT/BE: Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu ent-
sorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: V7005050.00.00
AT: 841326
BE: BE-V660829

Packungsgréfen:

Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
08/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE:

Vetoquinol GmbH

Reichenbachstr. 1

85737 Ismaning

Deutschland

Tel: +49 89 999 79 74 0

E-Mail: germany_produktsicherheit@vetoquinol.com

AT:

Vetoquinol Osterreich GmbH

GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

OSTERREICH

Telefon: +43 /(0)1 /416 39 10

E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

BE:

Vetoquinol NV/SA

Galileilaan 11/401

B-2845 Niel

Tel : +32 3 877 44 34

E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
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Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. Weitere Informationen

Pharmakologische Informationen:

Bei Rindern wird Tolfenaminsdure, nach intramuskuldrer Verabreichung einer Dosis von
2 mg/kg KGW, schnell von der Injektionsstelle resorbiert, wobei mittlere maximale Plasmakonzentra-
tionen von 1,77 £ 0,45 pg/ml nach 2,4 Stunden (0,25-8 Stunden) erreicht werden.

Das Verteilungsvolumen betragt ca. 1,3 1/kg. Die absolute Bioverfiigbarkeit ist hoch.
Tolfenaminsaure wird weitgehend an Plasmaalbumin gebunden (> 97 %).
Tolfenaminsdure verteilt sich im gesamten Organismus mit hoher Konzentration im Plasma, Verdau-

ungstrakt, Leber, Lunge und Nieren. Die Konzentration im Gehirn ist jedoch gering. Tolfenaminséure
und ihre Metaboliten passieren die Plazenta kaum.

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Vetoquinol-Logo
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