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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfenil 40 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Acido tolfenamico................ccevvennennn 40,0 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 10,4 mg

Formaldeido sulfoxilato de sodio 5,0 mg

Etanolamina

Eter monoetilico de dietilenoglicol

Agua para injetaveis

Solugdo transparente, amarelada, sem particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, cdes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

- Como adjuvante na reducdo de inflamacdo aguda associada a doengas respiratorias.

- Como adjuvante no tratamento de mastite aguda.

Suinos:

- Como adjuvante no tratamento da sindrome de metrite, mastite e agalaxia.

Caes:

- Para o tratamento de sindromes dolorosas ¢ inflamatérias pds-operatorias.

- Para a reducao de dores pos-operatorias.

Gatos:

- Como adjuvante no tratamento de doenca do aparelho respiratorio superior associado a terapéutica
antimicrobiana, se adequado.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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Nao administrar em animais com doenga cardiaca, insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia renal aguda.
Nao administrar no caso de ulcera¢do ou hemorragia digestiva ou no caso de discrasia sanguinea.

Nao injetar por via intramuscular em gatos.

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

3.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo em animais com menos de 6 semanas, ou em animais envelhecidos, pode implicar um
risco adicional. Se ndo for possivel evitar a administracdo, os animais deverdo receber uma dose
reduzida e ¢ essencial uma gestdo clinica cuidadosa. Devem considerar-se nestes animais uma
excrecdo e metabolismo reduzidos.

Deve ser evitada a administragio simultanea de potenciais medicamentos nefrotoxicos. E preferivel
ndo administrar o medicamento em animais submetidos a anestesia geral até estarem totalmente
recuperados.

A escala do alivio da dor apés a administracdo pré-cirargica em cdes pode ser influenciada pela
gravidade e durag@o da cirurgia.

No caso de ocorrerem efeitos indesejaveis (anorexia, vomitos, diarreia, presenca de sangue nas fezes)
durante o tratamento, deverd consultar o seu médico veterinario para obter aconselhamento e para
saber se deve ser considerada a interrup¢ao do tratamento.

Para evitar insuficiéncia renal, tem de ser assegurado um fornecimento adequado de agua potavel aos
animais durante o tratamento.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Este medicamento pode provocar irritagdo cutanea e ocular.

Evitar o contacto com a pele ou olhos.

Em caso de contacto acidental, lave imediatamente a area exposta com muita dgua limpa.
Lave as maos apo0s a utilizacao.

Administre o0 medicamento veterinario com precaugdo para evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

Se houver suspeita de reagdo de hipersensibilidade apds exposigdo acidental, deve ser administrado
tratamento adequado. Procure aconselhamento médico imediatamente e mostre o folheto informativo
ou o rétulo do medicamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Raros - Colapso!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | - Reagdo no local da injecao
ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

' Apds uma injecdo intravenosa rapida. Quando administrado por via intravenosa, o medicamento deve
ser injetado lentamente. Apds o aparecimento dos primeiros sinais de intolerancia, pare a injecao.

Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | - Anorexia!, polidipsia!

ser estimada a partir dos dados - Vomitos', diarreia', sangue nas fezes'
disponiveis): - Poliuria!

- Reagdo no local da injecdo!

! Na maioria dos casos, estes sintomas costumam desaparecer de forma espontdnea com a supressao
do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Bovinos e suinos:

Os resultados dos estudos realizados em ratos e coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos.

Os estudos perinatais e pos-natais realizados em ratos demonstraram que o acido tolfendmico ndo tem
influéncia na evolugdo da viabilidade, no indice gestacional ou no aparecimento de malformacdes.
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Cées e gatos:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cades e gatos durante o periodo de
gravidez e lactagdo.

A administrag¢do ndo ¢ recomendada durante a gravidez ou a lactagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatoérios nao esteroides em simultdneo ou com
um intervalo de 24 horas entre os mesmos. Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes e substancias
com grande afinidade para as proteinas plasmaticas podem competir na ligagdo as proteinas
plasmaticas e conduzir a efeitos toxicos.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administrar simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.
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3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos: administragdo intramuscular (i.m.) e intravenosa (i.v.).
Suinos: administracdo intramuscular.

Caes: administracdo intramuscular e subcutanea.

Gatos: administragdo subcutanea (s.c.).

Bovinos:

- Como adjuvante na reducao de inflamagdo aguda associada a doengas respiratorias: 2 injegoes de 2
mg de acido tolfenamico /kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/20
kg de peso corporal cada), por via i.m. nos musculos do pescoco, separadas por 48 horas. Nao
exceder os 20 ml por local de injecao.

- Como adjuvante no tratamento da mastite aguda: 4 mg de 4cido tolfenamico/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) por via i.v., numa dose
unica.

Suinos:

- Como adjuvante no tratamento da sindrome de metrite, mastite ¢ agalaxia: 2 mg de acido
tolfendmico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterindrio/20 kg de peso
corporal) por via i.m. nos musculos do pescogo, numa dose tnica. Ndo exceder os 20 ml por local
de injecdo.

Caes:

- Para o tratamento de sindromes dolorosas e inflamatorias pos-operatorias: 4 mg de acido
tolfenamico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso
corporal) por via i.m. ou s.c.. Esta dose pode ser repetida apds 24 horas.

- Para a reducao de dores pos-operatorias: 4 mg de 4cido tolfendmico/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal), por via i.m., numa dose
unica, uma hora antes da indug¢ao anestésica.

Gatos:

- Como adjuvante no tratamento de doenca do aparelho respiratorio superior associado a terapéutica
antimicrobiana, se adequado: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do
medicamento veterinario/10 kg de peso corporal), por via s.c. Esta dose pode ser repetida apds 24
horas.

N3ao utilizar a via i.m. em gatos.

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

A tampa ndo deve ser puncionada mais de 50 vezes em frascos de 250 ml e mais de 25 vezes em
frascos de 20 ml e de 100 ml. O utilizador deve escolher o tamanho do frasco mais adequado de
acordo com a espécie-alvo a tratar.

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

Bovinos:

Estudos de tolerancia em bovinos permitiram definir que uma dose 4 vezes maior do que a dose
terapéutica (16 mg/kg de peso corporal) pode constituir a margem de seguranga para a administragdo
do medicamento veterinario.

Nas doses de 18 e 20 mg/kg de peso corporal (4,5 e 5 vezes a dose terapéutica), foram registados de
forma passageira sinais de toxicidade central sob a forma de agitacdo, disturbios do equilibrio e
descoordenagdo motora. Foram registadas alteragdes significativas nos pardmetros hematologicos e
bioquimicos que correspondem a modificagdes passageiras nas fungdes hepatica e digestiva.
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Suinos:

O 4cido tolfendmico ¢ bem tolerado (doses até 5 vezes maiores do que a dose terapéutica), embora
possam ocorrer reagdes no local da injecao que sdo intensas e de recuperacdo espontanea em 7-14 dias.
Caes e gatos:

Os sintomas descritos na sec¢do 3.6 Eventos adversos podem aparecer exacerbados. Neste caso, €
recomendada a suspensdo do tratamento e o inicio de um tratamento sintomatico.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: zero horas.

Via intravenosa:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 16 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QMO1AGO02.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O acido tolfenamico (acido N-(2-metil-3-clorofenil) antranilico) ¢ um medicamento anti-inflamatorio
ndo esteroide que pertence ao grupo de fenamatos. O acido tolfenamico possui propriedades anti-
inflamatorias, analgésicas e antipiréticas.

A atividade anti-inflamatoria do acido tolfenamico é devida a inibigdo da ciclo-oxigenase, o que leva a
redugdo da sintese de prostaglandinas e tromboxano, que sdo importantes medidores inflamatorios.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos e suinos, o acido tolfendmico, administrado por via IM com uma dose de 2 mg/kg de
peso corporal, ¢ rapidamente absorvido no local da injecdo, alcancando concentragdes plasmaticas
médias maximas de cerca de 1,4 pg/ml nos bovinos e de 2,3 pg/ml nos suinos em aproximadamente 1
hora, com um volume de distribuicdo de cerca de 1,3 I’kg em ambas as espécies e uma ligagdo a
albumina plasmatica > 97%.

Nos cdes, o acido tolfenamico € absorvido facilmente. Apds a administragdo parentérica de uma dose
de 4 mg/kg de peso corporal, ¢ obtida uma concentracao plasmatica maxima de cerca de 4 pg/ml (s.c.)
e 3 ug/ml (i.m.) apds duas horas.

Nos gatos, a absorcao é rapida. Apds uma hora da administragdo parentérica de 4 mg/kg de peso
corporal, é registado um pico de 3,9 pg/ml.
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O acido tolfenamico ¢ distribuido em todos os 6rgdos com uma concentragdo mais elevada no plasma,
trato digestivo, figado, pulmdes e rins, sendo pelo contrario muito baixa no cérebro. O acido
tolfendmico e os seus metabolitos atravessam a placenta numa pequena proporgao.

Nos fluidos extracelulares, as concentragdes sao semelhantes as do plasma em tecidos periféricos tanto
saudaveis como inflamados.

Também aparece no leite na forma ativa, sobretudo associado a coalhada.

O 4cido tolfendmico segue um ciclo enteropatico que assegura uma maior duragdo das concentragdes
terap&uticas no plasma.

A semivida de eliminagdo do acido tolfendmico varia entre 3-5 horas em suinos ¢ entre 8-15 horas em
bovinos.

E excretado fundamentalmente inalterado por via urinaria (~ 70%), biliar e fecal (~ 30%) em ambas as
espécies. A excrecao no leite € insignificante.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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 &mbar de tipo II com rolhas de borracha em bromobutilo de tipo I e tampas de tipo
flip-off.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo 15 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEVET S.A.U.
7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1447/01/21DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de agosto de 2021.

9. DATA DA REVISAO DO TEXTO

03/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao contendo um frasco de 20 ml.
Caixa de cartao contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartio contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartao contendo 5 frascos de 20 ml.
Caixa de cartido contendo 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartao contendo 15 frascos de 250 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfenil 40 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acido tolfenamico ....................... 40,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

100 ml

250 ml

5x 20 ml
10 x 100 ml
15 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cées e gatos.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: administragcdo intramuscular e intravenosa.
Suinos: administragdo intramuscular.

Caes: administragdo intramuscular e subcutanea.
Gatos: administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
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Bovinos:

Carne e visceras: via intramuscular: 12 dias. Via intravenosa: 4 dias.
Leite: via intramuscular: zero horas. Via intravenosa: 24 horas.
Suinos: carne e visceras: 16 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MEVET S.A.U.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1447/01/21DFVPT.

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro 2026
Pagina 12 de 23




Diregao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco (20 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFENIL

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfendmico....................... 40,0 mg/ml.

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco (100 ml / 250 ml)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TOLFENIL 40 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acido tolfenamico ....................... 40,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cdes e gatos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: administragdo intramuscular e intravenosa.
Suinos: administra¢do intramuscular.

Caes: administragdo intramuscular e subcutanea.
Gatos: administragdo subcutanea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: via intramuscular: 12 dias. Via intravenosa: 4 dias.
Leite: via intramuscular: zero horas. Via intravenosa: 24 horas.

Suinos: carne e visceras: 16 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro 2026
Pagina 15 de 23




de Alimentagao
e Veterinaria

) REPUBLICA
€9 remich, dgav
—_— Diregao Geral

AGRICULTURA E MAR

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MEVET S.A.U.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tolfenil 40 mg/ml solucdo injetavel

2 Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acido tolfenamico. .....ovvveeeeeeeeereeeeeeesreean
Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) ...
Formaldeido sulfoxilato de sodio

Solugdo transparente, amarelada, sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, cdes ¢ gatos.

4. Indicacées de utilizacao

Bovinos:

- Como adjuvante na redugdo de inflamacdo aguda associada a doengas respiratorias.

- Como adjuvante no tratamento de mastite aguda.

Suinos:

- Como adjuvante no tratamento da sindrome de metrite, mastite e agalaxia.

Caes:

- Para o tratamento de sindromes dolorosas ¢ inflamatérias pos-operatorias.

- Para a reducdo de dores pos-operatorias.

Gatos:

- Como adjuvante no tratamento de doenga do aparelho respiratdrio superior associado a terapéutica
antimicrobiana, se adequado.

5. Contraindicacgoes

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

Nao administrar em animais com doenga cardiaca, insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia renal aguda.
Nao administrar no caso de ulceragdo ou hemorragia digestiva ou no caso de discrasia sanguinea.

Nao injetar por via intramuscular em gatos.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial
risco de aumento da toxicidade renal.
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6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:
A administragdo em animais com menos de 6 semanas, ou em animais envelhecidos, pode implicar
um risco adicional. Se nao for possivel evitar a administragdo, os animais deverdao receber uma dose

reduzida e ¢ essencial uma gestdo clinica cuidadosa. Devem considerar-se nestes animais uma
excrecdo e metabolismo reduzidos.

Deve ser evitada a administragdo simultanea de potenciais medicamentos nefrotéxicos. E preferivel
nao administrar o medicamento em animais submetidos a anestesia geral até estarem totalmente
recuperados.

A escala do alivio da dor ap6s a administracdo pré-cirurgica em cdes pode ser influenciada pela
gravidade e duragdo da cirurgia.

No caso de ocorrerem efeitos indesejaveis (anorexia, vomitos, diarreia, presenca de sangue nas fezes)
durante o tratamento, devera consultar o seu médico veterinario para obter aconselhamento e para
saber se deve ser considerada a interrupcao do tratamento.

Para evitar insuficiéncia renal, tem de ser assegurado um fornecimento adequado de agua potavel aos
animais durante o tratamento.

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

O medicamento pode causar sensibiliza¢do cutinea. Os individuos com hipersensibilidade conhecida
a medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINE) ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento pode provocar irritagdo cutanea e ocular.

Evitar o contacto com a pele ou olhos.

Em caso de contacto acidental, lave imediatamente a area exposta com muita agua limpa.
Lave as maos ap0s a utilizacao.

Administre o medicamento veterinario com precaucgdo para evitar a autoinje¢ao acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

Se houver suspeita de reagdo de hipersensibilidade apds exposigdo acidental, deve ser administrado
tratamento adequado. Procure aconselhamento médico imediatamente e mostre o folheto informativo
ou o rotulo do medicamento.

Gestacdo e lactacdo:

Bovinos e sul'nos:

Os resultados dos estudos realizados em ratos e coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos.

Os estudos perinatais e pds-natais realizados em ratos demonstraram que o acido tolfenamico ndo tem
influéncia na evolugdo da viabilidade, no indice gestacional ou no aparecimento de malformacdes.
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Caes e gatos:

Diregado Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em margo 2025
Pagina 19 de 23



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterinaria

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida em caes e gatos durante o periodo de
gravidez e lactacdo.
A administra¢@o nao € recomendada durante a gravidez ou lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides em simultdneo ou com
um intervalo de 24 horas entre os mesmos. Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes e substancias
com grande afinidade para as proteinas plasmaticas podem competir na ligagdo as proteinas
plasmaticas e conduzir a efeitos toxicos.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administrar simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.

Sobredosagem:
Bovinos:

Estudos de tolerancia em bovinos permitiram definir que uma dose 4 vezes maior do que a dose
terapéutica (16 mg/kg de peso corporal) pode constituir a margem de seguranca para a administracao
do medicamento.

Nas doses de 18 e 20 mg/kg de peso corporal (4,5 e 5 vezes a dose terapéutica), foram registados de
forma passageira sinais de toxicidade central sob a forma de agita¢do, disturbios do equilibrio e
descoordenagdo motora. Foram registadas alteracdes significativas nos parametros hematologicos e
bioquimicos que correspondem a modificacdes passageiras nas fungdes hepatica e digestiva.

Suinos:

O 4cido tolfendmico ¢ bem tolerado (doses até 5 vezes maiores do que a dose terapéutica), embora
possam ocorrer reagdes no local da injecdo que sdo intensas ¢ de recuperagdo espontinea em 7-14
dias.

Cdes e gatos:

Os sintomas descritos na sec¢do FEventos adversos podem aparecer exacerbados. Neste caso, ¢
recomendada a suspensdo do tratamento e o inicio de um tratamento sintomatico.

Restri¢des especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagio:
Administracdo por um médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Raros - Colapso!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | - Reagdo no local da injecdo
ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

I Apds uma inje¢do intravenosa rapida. Quando administrado por via intravenosa, o medicamento
deve ser injetado lentamente. Apos o aparecimento dos primeiros sinais de intolerancia, pare a injecao.
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Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | - Anorexia!, polidipsia’

ser estimada a partir dos dados - Vomitos!, diarreia!, sangue nas fezes'
disponiveis): - Politria'

- Reago no local da injegdo!

! Na maioria dos casos, estes sintomas costumam desaparecer de forma espontdnea com a supressio
do tratamento.

A notifica¢do 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 Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Bovinos: administragdo intramuscular (i.m.) e intravenosa (i.v.).
Suinos: administra¢ao intramuscular.

Caes: administra¢do intramuscular e subcutanea.

Gatos: administragdo subcutanea (s.c).

Bovinos:

- Como adjuvante na redugao de inflamagdo aguda associada a doencas respiratérias: 2 injecdes de 2
mg de acido tolfendmico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/20
kg de peso corporal cada), por via i.m. nos musculos do pescogo, separadas por 48 horas. Nao
exceder os 20 ml por local de injecéo.

- Como adjuvante no tratamento da mastite aguda: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) por via i.v., numa dose
Unica.

Suinos:

- Como adjuvante no tratamento da sindrome de metrite, mastite e agalaxia: 2 mg de acido
tolfenamico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg de peso
corporal) por via i.m. nos musculos do pescoco, numa dose Unica. Nao exceder os 20 ml por local
de injecao.

Caes:

- Para o tratamento de sindromes dolorosas e inflamatorias pos-operatorias: 4 mg de acido
tolfenamico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso
corporal) por via i.m. ou s.c. Esta dose pode ser repetida apds 24 horas.

- Para a redugdo de dores pos-operatorias: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal), por via i.m., numa dose
Unica, uma hora antes da indug¢éo anestésica.

Gatos:

- Como adjuvante no tratamento de doenga do aparelho respiratdrio superior associado a terapéutica
antimicrobiana, se adequado: 4 mg de acido tolfenamico/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml
do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal), por via s.c.. Esta dose pode ser repetida ap6s
24 horas.

Nao utilizar a via i.m. em gatos.
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A tampa ndo deve ser puncionada mais de 50 vezes em frascos de 250 ml e mais de 25 vezes em
frascos de 20 ml e de 100 ml.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

O utilizador deve escolher o tamanho do frasco mais adequado de acordo com a espécie-alvo a tratar.
Em animais com peso reduzido, ¢ aconselhavel utilizar seringas de insulina para assegurar uma
dosagem correta.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Via intramuscular

Carne e visceras: 12 dias.

Leite: zero horas.

Via intravenosa:

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 24 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 16 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e 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
veterindrios que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1447/01/21DFVPT

Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 20 ml

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml

Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 100 ml

Caixa de cartdo contendo 15 frascos de 250 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

10/2026

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida

ESPANHA

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es

17. Outras informacgoes

MVG
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