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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFEDINE 40 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Acido tolfendmico 40 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 10,4 mg

Etilenoglicol

Etanolamina

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo aquosa estéril, limpida e incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cies e gatos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento sintomatico de condi¢des inflamatorias e dolorosas do sistema musculo-esquelético em
cdes e gatos.

Prevencao da dor pos-operatdria em caes.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade
de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

N3o existentes.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais com patologia gastrica pré-existente.

A administra¢do em animais com menos de 6 semanas de idade e em animais idosos apresenta um
risco adicional; pelo que a administragdo do medicamento veterinario a estes animais nao ¢
recomendada.

Se a administracao for inevitavel, pode ser necessario reduzir a dose e monitorizar atentamente o
estado clinico do animal.

Nao exceder a dose estabelecida nem a durag¢ao do tratamento.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

E aconselhavel nido administrar este medicamento veterinario a animais anestesiados até que estes
estejam completamente recuperados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido tolfendmico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterinario pode causar sensibilizagdo cutinea. Os
individuos com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucdo para evitar a autoinje¢ao acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo do medicamento.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele
ou olhos. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area exposta com muita agua limpa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Perturbagdes do trato digestivo!, vomitos!, diarreia!

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

! Nestes casos, suspender o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
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ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroides em simultdneo ou com
um intervalo de 24 horas entre 0os mesmos

O acido tolfenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras
drogas extensivamente ligadas.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.

3.9 Posologia e via de administracao

Via de administragdo: subcutanea ou intramuscular.
Via intramuscular e subcutanea (cdes). Via subcutinea (gatos).

Dose recomendada:

No tratamento de condi¢des inflamatorias e dolorosas do sistema musculo-esquelético em caes e
gatos: 4 mg de acido tolfenamico/kg p.v., diariamente, ou seja, 1 ml por 10 kg p.v.

O tratamento podera ser repetido 24 horas mais tarde.

Na prevengdo da dor pos-operatoria em caes: administrar por via intramuscular 4 mg/kg de acido
tolfenamico (1 ml/10 kg p. v.), 1 hora antes da indugdo da anestesia.

Nos gatos, administrar apenas por via subcutanea.

Em animais com peso reduzido, é aconselhavel utilizar seringas de insulina para assegurar uma
dosagem correta.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

No cdo, na administragdo de 3 vezes a dose terapéutica observou-se ligeiras reagdes de intolerancia
digestiva (vomitos, dores abdominais).

No gato na administragdo de 3 vezes a dose terapéutica nao se observou qualquer reagao de
intolerancia.

Nao existe um antidoto especifico. Em caso de sobredosagem, deve instituir-se tratamento
sintomatico.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AGO02
Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatdrio nao esteroide

4.2 Propriedades farmacodinimicas
O medicamento veterinario contém acido tolfenamico, o qual pertence a familia dos fenamatos.

O mecanismo de acdo do acido tolfendmico baseia-se na inibi¢ao da sintese de prostaglandinas e
tromboxanos enddgenos, como consequéncia de um bloqueio da enzima ciclooxigenase. Este
medicamento veterinario € entdo um anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE) dotado de propriedades
antipiréticas e analgésicas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Nas espécies alvo o acido tolfenamico € rapidamente reabsorvido por via parenteral.

No cdo, ap6s administragdo parentérica de uma dose unica de 4 mg/kg, o tempo de semivida comporta
1,30 h e 0,5 h, respetivamente por via intramuscular e subcutinea. As concentragdes plasmaticas
maximas compreenderam 4,3 pg/ml (via subcutanea) e 3,2 pg/ml (via intramuscular).

No gato, apds injecdo subcutinea, a concentragdo plasmatica maxima (3,89 pg/ml) foi alcangada ao
fim de 1 hora utilizando-se a via subcutanea e a dose de 4 mg/kg.

O volume de distribui¢do do acido tolfenamico ¢ elevado mostrando uma forte afinidade as proteinas.
Distribui-se por todo o organismo atingindo altas concentragdes no plasma, aparelho digestivo, figado,
pulmdes e rins. Baixas concentragdes foram detetadas no cérebro e plasma.

O 4cido tolfenamico € excretado ao nivel biliar estando sujeito a um ciclo entero-hepéatico, o qual ¢
evidenciado pelo aumento das taxas plasmaticas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario: 24 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro amarelo tipo I. Os frascos s@o fechados com rolha de clorobutilo e cada frasco ¢
acondicionado numa caixa de cartdo.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque o acido tolfenamico
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM.n°® 51165
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28 de fevereiro de 1997
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA PARA FRASCO DE 5 ML, 10 ML, 20 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfedine 40 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico 40 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 5 ml
Caixa com 1 frasco de 10 ml
Caixa com 1 frasco de 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular, via subcutanea

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10.

MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11.

MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12.

MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETOQUINOL S.A
‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51165

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 5 ML, 10 ML, 20 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfedine 40 mg/ml solugao injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico 40 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tolfedine 40 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Acido tolfendmico 40 mg
Excipiente:
Alcool benzilico 10,4 mg

3. Espécies-alvo

Caes e gatos

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento sintomatico de condi¢des inflamatorias e dolorosas do sistema musculo-esquelético em
cdes e gatos.

Prevencao da dor pos-operatdria em caes.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade

de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao existentes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais com patologia géstrica pré-existente.
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A administra¢do em animais com menos de 6 semanas de idade e em animais idosos apresenta um
risco adicional; pelo que a administragdo do medicamento veterinario a estes animais nao ¢
recomendada.

Se a administracao for inevitavel, pode ser necessario reduzir a dose e monitorizar atentamente o
estado clinico do animal.

Nao exceder a dose estabelecida nem a duracdo do tratamento.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

E aconselhavel ndo administrar este medicamento veterinario a animais anestesiados até que estes
estejam completamente recuperados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido tolfendmico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterinario pode causar sensibilizagdo cutinea. Os
individuos com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucdo para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo do medicamento.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagao cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele
ou olhos. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area exposta com muita agua limpa.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatdrios néo esteroides em simultaneo ou com
um intervalo de 24 horas entre 0os mesmos

O 4cido tolfenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras
drogas extensivamente ligadas.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administracao simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.

Sobredosagem:

No cdo, na administragdo de 3 vezes a dose terapéutica observou-se ligeiras reagdes de intolerancia
digestiva (vomitos, dores abdominais).

No gato na administragdo de 3 vezes a dose terapéutica nao se observou qualquer reagao de
intolerancia.

Nao existe um antidoto especifico. Em caso de sobredosagem, deve instituir-se tratamento
sintomatico.
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Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Perturbagdes do trato digestivo', vomitos!, diarreia’

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Nestes casos, suspender o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via de administragdo: subcutanea ou intramuscular.
Via intramuscular e subcutanea (cdes). Via subcutanea (gatos).

Dose recomendada:

No tratamento de condi¢des inflamatorias e dolorosas do sistema musculo-esquelético em caes e
gatos: 4 mg de acido tolfenamico/kg p.v., diariamente, ou seja, 1 ml por 10 kg p.v.

O tratamento podera ser repetido 24 horas mais tarde.

Na prevengdo da dor pos-operatoria em cdes: administrar por via intramuscular 4 mg/kg acido
tolfenamico (1 ml/10 kg p. v.), 1 hora antes da indugdo da anestesia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nos gatos, administrar apenas por via subcutanea

Em animais com peso reduzido, é aconselhavel utilizar seringas de insulina para assegurar uma
dosagem correta.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer condi¢des especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o acido tolfenamico
pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
51165

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franga

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Portugal

Tel: +351 961 224 942
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