GENERICOS VETERINARIOS

J-genve

Acido Tolfenamico 8% GenVet®

Solucién Inyectable
AINE - Larga Accién

FORMULACION
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GENERALIDADES

El acido tolfenamico (n-(2-metil 3-clorofenil) acido antranilico) es una droga Antiinflamatoria no
esteroidal (aine), extremadamente potente, la cual pertenece a la Familia de los fenamatos. Ha
probado ser muy efectivo contra muchas enfermedades En rumiantes (bovinos, ovinos y
camélidos), equinos y en porcinos. El 4cido Tolfenamico ejerce una accién antiinflamatoria,
analgésica, antitdxica y antipirética. Debido a su extraordinaria potencia y a su forma de uso,
Acido Tolfenamico 8% se adapta Perfectamente a las restricciones de la crianza moderna.

FARMACODINAMIA - MECANISMO DE ACCION

La actividad antiinflamatoria del acido tolfenamico es similar a la de otros AINES es decir, se basa
en la inhibicion de las cicloxigenasas, pero adicionalmente tiene una accidn antagonista directa
sobre los receptores de prostaglandinas y tromboxanos, causando una reduccion en la sintesis
de ambas sustancias; principales mediadores de los procesos inflamatorios.

Como antiinflamatorio: Actua en el tejido inflamado a nivel periférico por bloqueo de la sintesis
y disminucidén de la actividad de las prostaglandinas y tromboxanos. Compite con las
prostaglandinas por receptores especificos en la membrana celular, interfiere con la quimiotaxis
de los leucocitos y la liberacidn enzimatica de lisosomas. Como analgésico: Inhibe |la generacion
del impulso nervioso nocioceptivo a nivel periférico, elevando el umbral del dolor.

Como antipirético: Produce vasodilatacién periférica y aumenta la pérdida de calor.

FARMACOCINETICA- ¢POR QUE TIENE UNA LARGA ACCION?

El acido tolfendmico experimenta una recirculacion enterohepdtica extensiva, obteniéndose
como resultado, una concentracién extraordinariamente prolongada en el plasma por mucho
mas tiempo.

Una inyeccidn intramuscular (2 mg/kg: 2.5 mL/100 kg) lo hace efectivo por al menos las
siguientes 48 horas posteriores a su aplicacion. Para infecciones agudas particulares, se prefiere
la administracién intravenosa, la que tiene un efecto mucho mas poderoso. Por ésta razoén el
acido tolfendmico es el Unico AINE autorizado con una accién de 48 horas.

La aplicacidon puede ser repetida con intervalos de 48 horas (2 mg/kg: 2.5 mL/ 100 kg) o
administrado como una sola inyeccion (4 mg/kg: 5 mL/100 kg).

En bovinos y rumiantes, su tiempo de vida media es mucho mayor que otros AINES cominmente
utilizados en veterinaria. Esto hace que su efecto sea mucho mas prolongado:

12 horas ‘ 8 horas ’ 1-3 horas
Acido Tolfenamico 8% | Flunixine | Ketoprofeno
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La vida media del acido tolfendmico en el organismo varia de 3 a 5 horas en cerdos y de 8 a 15
horas en bovinos. El acido tolfenamico se distribuye en el organismo en alta concentracion en el
plasma, tracto digestivo, higado, pulmén y rifidn. Ademds su concentracion en el cerebro es
baja. El acido tolfenamico y sus metabolitos no traspasan la barrera placentaria.

La distribucién del acido tolfendmico incluye los fluidos extracelulares, en los cuales se obtienen
concentraciones similares a las del plasma tanto en los tejidos periféricos inflamados como en
los sanos. Ademas aparece en forma activa en la leche asociada principalmente a la cuajada.

En bovinos y porcinos, el acido tolfenamico es eliminado en su mayor parte por heces (30%) y
orina (70%). En cerdos, se manifiesta rapida absorcion, posterior a la aplicacion de 2 mg/kg de
peso vivo via intramuscular, obteniéndose una concentracion plasmatica maxima (Cmax) de 2.3
ug en aproximadamente 1 hora. El volumen de distribucion es aproximadamente 1.3 L/kg en
cerdos. Estd extensivamente ligado a la albimina del plasma (97%).

ESPECIES DE DESTINO - INDICACIONES TERAPEUTICAS

Acido Tolfenamico 8%, puede utilizarse en bovinos, ovinos, caprinos, camélidos, equinos y
porcinos. Acido Tolfendmico 8% es un potente agente tetravalente: antiinflamatorio,
antipirético, antitoxico y analgésico. Esta indicado en:

Bovinos, ovinos, caprinos, camélidos, equinos: Tratamiento de mastitis bovina aguda, asociado
a una terapia antibacteriana. El acido tolfenamico es el Unico AINE aprobado para tratar las
mastitis con una sola inyeccién. Tratamiento de enfermedades respiratorias bacterianas
asociadas con inflamaciones agudas, asociado a una terapia antibidtica. En el tratamiento de
cualquier patologia que curse con fiebre, inflamacién y/o dolor.

Porcinos: Tratamiento del sindrome metritis-mastitis-agalactia (MMA) en marranas asociado a
una terapia antibacteriana. Tratamiento de enfermedades respiratorias bacterianas asociadas
con inflamaciones agudas, asociado a una terapia antibidtica.

En el tratamiento de cualquier patologia que curse con fiebre, inflamacion y/o dolor y en todos
los casos que se requiera una terapia antiinflamatoria, analgésica y/o antipirética.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Bovinos, ovinos, caprinos, camélidos y equinos:

El 4cido tolfenamico es el Unico antiinflamatorio no esteroide autorizado con una acciéon de 48
horas. Regularmente se administra a razén de 1 mL/40 kg (2 mg/kg). En casos de mastitis e
infecciones respiratorias: una dosis Unica de 1 mL/40 kg de peso vivo (2 mg/kg) por via
intramuscular o endovenosa lenta. La dosis serd efectiva por 48 horas. En caso el proceso
infeccioso continle, puede ser necesaria una segunda dosis a las 48 horas.

De preferirse la via endovenosa (en casos particulares de infecciones muy agudas), se debera
aplicar una dosis Unica de 1 mL/20 kg (4 mg/kg) o un tratamiento por 2 dias consecutivos a la
dosis de 1 mL/40 kg (2 mg/kg).

Porcinos: Una dosis Unica de 1 mL/40 kg (2mg/kg) de peso vivo por via intramuscular profunda
en la musculatura del cuello. Cuando se estén tratando un numero grande de animales, se
recomienda el uso de agujas intercambiables.

CONTRAINDICACIONES

Acido Tolfenamico 8% esta contraindicado en casos de enfermedad cardiaca o hepética y en
caso de ulceras digestivas sangrantes.
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PRECAUCIONES

» En cerdos aplicar sélo por via intramuscular. En caso de aplicar a animales menores de
6 semanas de edad, deben tomarse precauciones adicionales en su dosificacidn.

» No administrar concurrentemente o dentro de las 24 horas con otras drogas
antiinflamatorias no esteroides, pues algunos AINES pueden estar altamente ligados a
las proteinas del plasma y competir con otras drogas también ligadas; lo que puede
conducir a efectos toxicos.

> Acido Tolfenamico 8% puede ser usado durante la lactacién. Puede utilizarse durante la
prefez, sin embargo, como todo producto, es recomendable que en estos animales se
administre bajo la observacion del médico veterinario.

» En caso de que el producto entre en contacto con la piel u ojos del manipulador, lavar
inmediatamente con abundante agua.

» Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa. Almacenar entre
15°y 30 °C.

» Mantener alejado del alcance de los nifios y animales domésticos.

» Vetanis S.A.C. no se responsabiliza por las consecuencias derivadas del uso (del
producto) diferente al indicado en este inserto.

REACCIONES ADVERSAS

» Se puede manifestar con muy poca frecuencia reacciones de hipersensibilidad; si
aparecieran, interrumpir el tratamiento.

» Lareaccion local (hinchazén) puede ocurrir en el lugar de la inyeccidn en los animales
hasta una semana después de la administracién, la cual desaparece sin tratamiento
alguno.

» Durante la administracion intravenosa puede presentarse shock. En este caso se
suspendera la medicacion y se tomaran medidas apropiadas.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS QUE DEBE TOMAR LA PERSONA QUE ADMINISTRE EL
MEDICAMENTO A LOS ANIMALES
» No manipular este producto si sabe que es sensible o si se le ha aconsejado no trabajar
con tales preparaciones.
» Maneje este producto con gran cuidado para evitar la exposicidén, tomando todas las
precauciones recomendadas.
> Si aparecen sintomas después de la exposicidon, como una erupcion en la piel, debe
buscar consejo médico y mostrar al médico esta advertencia. Hinchazén de la cara,
labios u ojos o dificultad para respirar son sintomas mas graves y requieren atencion
médica urgente.

PERIODO DE RETIRO

El acido tolfendamico ha sido probado en ganado lechero con un tiempo particularmente corto
de supresion (0 a 1 ordefio luego de la ultima administracidn).

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, porcinos y camélidos: Carne: 3 dias. Leche: Durante el
tratamiento.

PRESENTACION COMERCIAL
Frasco x 20 mL, 50 mL, 100 mLy 250 mL.
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Reg. SENASA Perd: F.99.01.N.0090; Costa Rica: Reg. MAG MV-

7458; Reg. Guatemala: PE299-14-19-17732. ' t
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Fabricado en Peru por Pharmadix Corp S.A.C. para Vetanis S.A.C. ‘
Pje. Las Collas 127 Urb. Salamanca Ate, Lima- Peru.
VENTA BAJO RECETA
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