URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Tolfenamik ASit. ... .. ..o 40 mg
Yardimci1 maddeler:

Benzil Alkol (Koruyucu-(E1519)) .ccc.ovvviiniiiiiiiiieen 20 mg
Sodyum Formaldehit Stilfoksilat (Antioksidan) .................... 5mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti,
Berrak, renksiz ya da agik sar1 renkte steril ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigirlarda, kopek ve kedilerde antienflamatuar, analjezik ve antipiretik tedavi amaciyla

kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

— Sindirim rahatsizlig1, bobrek, kalp, karaciger yetmezligi veya hemoraji olan hayvanlarda

kontrendikedir.

— Tolfenamik aside duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

— Genel anestezikler ile birlikte kullanilmamalidir.

— Sigirlara kas ici yolla uygulanmamalidir. 6 haftalik ya da daha kii¢lik yastaki hayvanlarda
kullanim1 riskli olup, kullanilmasinin ka¢inilmaz oldugu durumlarda doz azaltilmali ve

klinik gézlem altinda tutulmalidar.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler), fagositozun inhibisyonuna neden olabilir;
bu nedenle bakteriyel enfeksiyonlarla iligkili inflamatuvar durumlarin tedavisinde, uygun es

zamanli antimikrobiyal tedavi baslatilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

6 haftalik ya da daha kiiciikk yastaki hayvanlarda kullanimi riskli olup, kullanilmasinin
kagmilmaz oldugu durumlarda doz azaltilmali ve klinik gozlem altinda tutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Bu {iriin cilt ve goz tahrisine yol agabilir. Cilt veya gozle temasindan kaginilmalidir. Kazaen
temas durumunda, temas eden bdlge bol temiz su ile hemen yikanmalidir. Tahris devam ederse
tibbi yardim alinmalidir. Kullanim sonrasinda eller yikanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Sigirlarda, ilacin tolere edilmedigine dair bir belirtiye rastlanmamaistir. Enjeksiyon bolgesinde
gegici agriya sebep olabilir. Kopek ve kedilerde nadiren uygulamadan sonra kusma ve ishal
meydana gelebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
NSAl ilaglarin dogum mekanizmasini etkileyebileceginden dolay1 gebelikte kullanimi
Onerilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger sistemik non-steroidal antienflamatuar ilaglarla birlikte uygulandiginda yan etkiler
ortaya ¢ikabilir. Nefrotoksik etkili ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

TOLFENAK Enjeksiyonluk Cozelti; siit¢ii sigirlarda mastitiste 4 mg/kg viicut agirligi dozunda
damar i¢i yolla bir kez, solunum sistemi enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 48
saat ara ile 2 kez deri alt1 ya da damar igi yolla enjeksiyonu tavsiye edilir.

Pratik doz:

Sigir mastitisi: 1 ml/10 kg viicut agirligi/glin dozunda damar i¢i yolla 1 kez

Sigir solunum sistemi hastahklari: 1 ml/20 kg viicut agirlig1 dozunda deri alt1 ya da damar
ic1 yolla uygulanir. Gerekiyorsa enjeksiyon 48 saat sonra tekrarlanabilir.

Kopeklerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas ici ya da deri alt1 yolla uygulanir.
Operasyon sonrasi agrilarinda operasyon oncesi, premedikasyon ajani ile ayn1 zamanda
uygulanmasi tavsiye edilir. Gerekirse 24 saat sonra enjeksiyon tekrarlanir.

Kedilerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda sadece deri alt1 yolla uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tedavi siiresince onerilen doz asilmamalidir. Doz agim1 semptomatik olarak tedavi edilebilen
sinirsel semptomlara neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

Ila¢ kahint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Sigirlar, tedavi siiresince ve damar i¢i uygulamay1 takiben
3 giin, deri alt1 uygulamay1 takiben 7 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir.

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen inek
sttii tiiketime sunulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar
ATCVet Kodu: QM01AG02

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti, non-steroid antienflamatuar (NSAI) etkili etkin madde olan
tolfenamik asit igerir.



Tolfenamik asit (N-(2-methyl-3-chlorophenyl anthranilic acid)) etki mekanizmasi
Siklooksijenaz (COX) enzimini inhibe ederek prostaglandin ve tromboksan sentezinin inhibe
edilmesine dayanir. Bu mekanizma sonucunda antienflamatuar, analjezik ve antipiretik etki
sekillendirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tolfenamik asit enjeksiyon yerinden hizla absorplanir. Tolfenamik asidin sigirlardaki dagilim
hacmi 1.3 L/kg’dir. %97 oraninda plazma albiiminlerine baglanir. Yiksek plazma
konsantrasyonu ile karaciger, akciger, bobrekler ve sindirim kanalindaki diger organlara dagilir.
Fakat beyindeki konsantrasyonu diisiiktiir. Tolfenamik asit ve metabolitleri plasentay1
gecemezler. Tolfenamik asit saglikli ve yangili periferal dokulardaki ekstraseliiler sivilarda da
plazma konsantrasyonuna yakin sekilde dagilir. Yaygin olarak enterohepatik dolagima katilir
ve buna bagl olarak da plazmada daha uzun siire kalir. Sigirlarda yarilanma 6mrii 8 — 15 saattir.
Kopeklerde kas ici ya da deri alt1 yolla 4 mg/kg tolfenamik asit uygulamasindan sonra 2 saat
icinde deri alt1 yolla 4 pg/ml (SC), kas i¢i yolla 3 pg/ml (IM) ulastig1 bildirilmistir.
Tolfenamik asit digkr ve idrarla degismemis aktif formda atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Dietilen Glikol Monoetil Eter
Etanolamin

Enjeksiyonluk Su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uygunluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi iiriin bagka veteriner tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icerisinde 50, 100 ml’lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Sahrayicedid Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy/ISTANBUL

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
022/0074

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
28.04.2010



10. METIN DEGISIKLIiK TARiHi
10.04.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Tolfenak
Enjeksiyonluk Cozelti
Antienflamatuar

BILESIMI

Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde 40 mg tolfenamik asit i¢eren berrak, renksiz ya
da agik sar1 renkte ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti, non-steroid antienflamatuar (NSAI) etkili etkin madde olan
tolfenamik asit igerir. Tolfenamik asit (N-(2-methyl-3-chlorophenyl anthranilic acid) etki
mekanizmasi, siklo-oksijenaz enzimini inhibe ederek prostaglandinlerin ve tromboksan
sentezinin inhibe edilmesine dayanir. Antienflamatuar, analjezik ve antipiretik etki
sekillendirir.

Tolfenamik asit enjeksiyon yerinden hizla absorplanir. Tolfenamik asidin sigirlardaki dagilim
hacmi 1.3 L/kg’dir. %97 oraninda plazma albiiminlerine baglanir. Yiiksek plazma
konsantrasyonu ile karaciger, akciger, bobrekler ve sindirim kanalindaki diger organlara dagilir.
Fakat beyindeki konsantrasyonu diisiiktiir. Tolfenamik asit ve metabolitleri plasentay1
gecemezler. Tolfenamik asit saglikli ve yangili periferal dokulardaki ekstraseliiler sivilarda da
plazma konsantrasyonuna yakin sekilde dagilir. Yaygin olarak enterohepatik dolasima katilir
ve buna bagli olarak da plazmada daha uzun siire kalir. Sigirlarda yarilanma 6mrii 8 — 15 saattir.
Kopeklerde kas i¢i ya da deri alt1 yolla 4 mg/kg tolfenamik asit uygulamasindan sonra 2 saat
icinde deri alt1 yolla 4 pg/ml (SC), kas i¢i yolla 3 pg/ml (IM) ulastig1 bildirilmistir.
Tolfenamik asit disk1 ve idrarla degismemis aktif formda atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda, kdpek ve kedilerde antienflamatuar, analjezik ve
antipiretik tedavi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti, siit¢ii sigirlarda mastitiste 4 mg/kg viicut agirhgr dozunda
damar i¢i yolla bir kez, solunum sistemi enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 48
saat ara ile 2 kez deri alt1 ya da damar i¢i yolla enjeksiyonu tavsiye edilir.

Pratik doz

Si1gir mastitisi: 1 ml/10 kg viicut agirligi/giin dozunda damar i¢i yolla 1 kez

Si1g1r solunum sistemi hastaliklar:: 1 m1/20 kg viicut agirlig1 dozunda deri alt1 ya da damar igi
yolla uygulanir. Gerekiyorsa enjeksiyon 48 saat sonra tekrarlanabilir.

Kopeklerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas ici ya da deri alt1 yolla uygulanir. Operasyon
sonrast agrilarinda operasyon oncesi, premedikasyon ajani ile ayni zamanda uygulanmasi
tavsiye edilir. Gerekirse 24 saat sonra enjeksiyon tekrarlanir.

Kedilerde: 4 mg/kg viicut agirhigi dozunda sadece deri alt1 yolla uygulanir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigirlarda, ilacin tolere edilmedigine dair bir belirtiye rastlanmamaistir. Enjeksiyon bolgesinde
gecici agriya sebep olabilir. Képek ve kedilerde nadiren uygulamadan sonra kusma ve ishal
meydana gelebilir.



ILAC ETKILESIMLERI
Diger sistemik non-steroidal antienflamatuar ilaglarla birlikte uygulandiginda yan etkiler ortaya
cikabilir. Nefrotoksik etkili ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tedavi siiresince Onerilen doz agilmamalidir. Doz agim1 semptomatik olarak tedavi edilebilen
sinirsel semptomlara neden olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢c kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Sigirlar, tedavi siiresince ve damar ici uygulamay:
takiben 3 giin, deri alti uygulamayi takiben 7 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir.
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen
inek siitii tiikketime sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Sindirim rahatsizlig1, bobrek, kalp, karaciger yetmezligi veya hemoraji olan hayvanlarda
kontrendikedir.

— Tolfenamik aside duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

— Genel anestezikler ile birlikte kullanilmamalidir.

— Sigirlara kas ici yolla uygulanmamalidir. 6 haftalik ya da daha kii¢lik yastaki hayvanlarda
kullanimi riskli olup, kullanilmasinin kaginilmaz oldugu durumlarda doz azaltilmali ve
klinik gézlem altinda tutulmalidir.

Gebelik ve Laktasyon Doéneminde Kullanim: NSAI ilaglarin dogum mekanizmasini

etkileyebileceginden dolay1 gebelikte kullanimi 6nerilmez.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayimiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’altindaki oda sicakliginda, giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir. Ilk kullanimdan
sonraki raf dmrii 25 °C’nin altinda saklamak kosulu ile 28 giindiir. Raf 6mrii imal tarihinden
itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icerisinde 50, 100 ml’lik amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 10.04.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHIi VE NO.
28.04.2010-022/0074

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Sahrayicedit Mah. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy-istanbul



URETICI FIRMA VE ADRESI:
Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 Tokat



Dis Ambalaj Metni
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Tolfenak
Enjeksiyonluk Cozelti
Antienflamatuar
BILESIMI
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde 40 mg tolfenamik asit i¢eren berrak, renksiz ya
da agik sar1 renkte ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda, kopek ve kedilerde antienflamatuar, analjezik ve
antipiretik tedavi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti, siit¢ii sigirlarda mastitiste 4 mg/kg viicut agirligi dozunda
damar i¢i yolla bir kez, solunum sistemi enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 48
saat ara ile 2 kez deri alt1 ya da damar i¢i yolla enjeksiyonu tavsiye edilir.

Pratik doz:

Si1gir mastitisi: 1 ml/10 kg viicut agirligi/giin dozunda damar i¢i yolla 1 kez

Si1g1r solunum sistemi hastaliklar:: 1 m1/20 kg viicut agirligi dozunda deri alt1 ya da damar igi
yolla uygulanir. Gerekiyorsa enjeksiyon 48 saat sonra tekrarlanabilir.

Kopeklerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas i¢i ya da deri alt1 yolla uygulanir. Operasyon
sonrast agrilarinda operasyon oncesi, premedikasyon ajani ile ayni zamanda uygulanmasi
tavsiye edilir. Gerekirse 24 saat sonra enjeksiyon tekrarlanir.

Kedilerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda sadece deri alt1 yolla uygulanir.

DETAYLI BILGI iCIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalinti annma siiresi (i.k.a.s.): Sigwrlar, tedavi siiresince ve damar i¢i uygulamay
takiben 3 giin, deri altt uygulamay: takiben 7 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen inek
siitii tiiketime sunulmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
28.04.2010-022/0074

PAZARLAMA iZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S.
Sahrayicedit Mah. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy-istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 Tokat



I¢c Ambalaj Metni
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Tolfenak
Enjeksiyonluk Cozelti
Antienflamatuar
BILESIMI
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde 40 mg tolfenamik asit i¢eren berrak, renksiz ya
da agik sar1 renkte ¢ozeltidir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda, kdpek ve kedilerde antienflamatuar, analjezik ve
antipiretik tedavi amaciyla kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Tolfenak Enjeksiyonluk Cozelti, siit¢ii sigirlarda mastitiste 4 mg/kg viicut agirligi dozunda
damar i¢i yolla bir kez, solunum sistemi enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 48
saat ara ile 2 kez deri alt1 ya da damar i¢i yolla enjeksiyonu tavsiye edilir.
Kopeklerde: 4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas i¢i ya da deri alt1 yolla uygulanir. Operasyon
sonrast agrilarinda operasyon oncesi, premedikasyon ajani ile ayni zamanda uygulanmasi
tavsiye edilir. Gerekirse 24 saat sonra enjeksiyon tekrarlanir.
Kedilerde: 4 mg/kg viicut agirhigi dozunda sadece deri alt1 yolla uygulanir.
DETAYLI BILGI iCIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Sigwr: Et: Damar ici uygulamayt takiben 3 giin, deri alti
uygulamayt takiben 7 giin. Siit: 1 giin (2 sagim).
GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
28.04.2010-022/0074
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S., Kadikdy-istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S., Tokat



