PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

TOLFEDINE 6 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

24 Zusammensetzung

1 Tablette enthélt:

Wirkstoff:

Tolfenaminséure 6,0 mg

Weille, runde, nicht teilbare Tabletten.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Katze: Zur symptomatischen Fiebersenkung.

Hunde: Akute Schiibe bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates.
S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie bei Verdacht auf gastrointestinale
Ulzeration oder Blutungen.

Nicht anwenden bei Stérungen der Blutbildung.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer sollen nicht iiberschritten werden.

Die Behandlung von unter sechs Wochen alten oder betagten Tieren ist mit einem erhohten Risiko
verbunden. Wenn die Anwendung unvermeidlich ist, sollen diese Tiere geringere Dosen erhalten und
sorgfiltig klinisch liberwacht werden.

Bei an Dehydratisierung, Hypovoldmie oder Hypotonie leidenden Tieren sollte das Tierarzneimittel
wegen des potentiellen Risikos verstirkter renaler Toxizitdt nicht angewendet werden. Bei Vollnarkose
soll das Tierarzneimittel vorsichtshalber nicht vor der vollstindigen Wiederherstellung des Patienten
angewendet werden.



Bei anhaltenden Anzeichen von Appetitlosigkeit, Erbrechen und Durchfall sowie beim Auftreten von
blutigem oder teerartigem Kot ist der Tierarzt zu benachrichtigen und ein Abbruch der Behandlung in
Erwégung zu ziehen.

Trichtigkeit:
Die Anwendung wihrend der Tréchtigkeit wird nicht empfohlen.
Studien an Labortieren hatten keine Auswirkungen auf die Fortpflanzung.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder im Abstand von weniger als 24 Stunden mit anderen
nicht steroidalen Antiphlogistika (NSAID) angewendet werden. Bestimmte NSAID binden stark an die
Plasmaproteine und konkurrieren dadurch mit anderen stark bindenden Tierarzneimitteln, so dass
toxische Effekte moglich sind.

Die gleichzeitige Behandlung mit potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln soll vermieden werden.

Uberdosierung:

Wiihrend der klinischen Priifung wurde keine Uberdosierung beobachtet.
Im Falle einer Uberdosierung kann nur eine symptomatische Behandlung empfohlen werden, da kein
Antidot bekannt ist.

7. Nebenwirkungen

Hund, Katze:

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):
Erbrechen', Durchfall!

gesteigerter Durst!

Vermehrter Harnabsatz

! klingen in den meisten Fillen nach der Behandlung spontan ab.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber lhr 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 kdénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

4 mg Tolfenaminséure pro kg Korpergewicht (entspricht 1 Tablette des Tierarzneimittels pro 1,5 kg
Korpergewicht.) pro Tag mit dem Futter wihrend 3 Tagen.



Am Ende der Behandlung sollte der Tierarzt das Tier noch einmal nachuntersuchen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation

entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
24002.00.00

PackungsgréBen:

Faltschachtel mit 1 x Blisterpackung mit 10 Tabletten.
Faltschachtel mit 2 x Blisterpackungen mit 10 Tabletten.
Faltschachtel mit 10 x Blisterpackungen mit 10 Tabletten.
Faltschachtel mit 20 x Blisterpackungen mit 10 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(MM/ITIT}



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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Frankreich

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Deutschland

Tel: +49 89 999 79 74 0

Mitvertreiber:

Vetoquinol GmbH

Reichenbachstrafle 1

85737 Ismaning

Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig

Vetoquinol logo



