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Tolfen L.A. 8%"

REGISTRO Q-0616-002
Antiinflamatorio no esteroide de larga accién

Solucién Inyectable

USO VETERINARIO

Formulacién

Cada mL contiene:

Acido tolfenamico 80 mg
Excipientes c.b.p 1mL

Generalidades

El 4cido tolfendmico (N-(2-metil 3-clorofenil) dcido antranilico) es una droga
antiinflamatoria no esteroidal (AINE), extremadamente potente, la cual
pertenece a la familia de los fenamatos tal como el dcido meclofenamico. Ha
probado ser muy efectivo contra muchas enfermedades en rumiantes (bovinos,
ovinos y camélidos), equinos y en porcinos: mastitis, desérdenes respiratorios,
sindrome MMA (mastitis-metritis-agalactia), artritis, onfalectomia (corte de
ombligo), entre otras. El acido tolfendmico ejerce una accion antiinflamatoria,
analgésica, antitoxica y antipirética. Debido a su extraordinaria potencia y a su
forma de uso, Tolfen L.A. 8%°® se adapta perfectamente a las restricciones de la
crianza moderna.

Farmacodinamia - Mecanismo de accion

La actividad antiinflamatoria del 4cido tolfenamico es similar a la de otros
AINEs es decir, se basa en la inhibicion de las cicloxigenasas, pero
adicionalmente tiene una accion antagonista directa sobre los receptores de
prostaglandinas ytromboxanos, 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
Isintesis y disminucion 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 liberacion enzimética
de lisosomas. Como analgésico: Inhibe la generacion del impulso nervioso
nocioceptivo a nivel periférico, elevando el umbral del dolor. Como antipirético:
Produce vasodilatacion periférica y aumenta la pérdida de calor.

Farmacocinética - ;Por qué tiene una larga accion?
EI a0|do tolfenamico experimenta una recirculacion enterohepética extensiva,
lose como resultado, una concentracién extraordinariamente
prolongada en el plasma por mucho més tiempo. Una inyeccion 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
administracidn intravenosa, la que tiene un efecto mucho més poderoso. Por
ésta razon el dcido tolfenamico es el tinico AINE autorizado con una accidn de 48
horas.
La aplicacién 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
comunmente utilizados en veterinaria. Esto hace que su efecto sea mucho més
prolongado:

12 horas 8 horas 1-3 horas

Tolfen L.A. 8%" |  Flunixine Ketoprofeno

La vida media del 4cido tolfendmico en el organismo varia de 3 a 5 horas en
cerdos y de 8 a 15 horas en bovinos. El acido tolfendmico se distribuye en el
organismo en alta concentracion en el plasma, tracto digestivo, higado,
pulmén y rifién. Ademds su concentracién en el cerebro es baja. El acido
tolfenamico y sus metabolitos no traspasan la barrera placentaria.
La distribucion del 4cido 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. Ademds aparece en forma
activa en la leche asociada principalmente a la cuajada.

En bovinos y porcinos, el acido tolfendmico es eliminado en su mayor parte por
heces (30 %) y orina (70 %). En cerdos, se manifiesta réapida absorcion, posterior
a la aplicacion de 2 mg/kg de peso vivo via intramuscular, obteniéndose una
concentracién plasmética maxima (C ) de 2.3 pg en max aproximadamente 1
hora. EI volumen de distribucién es aproxmadamente 1.3 L/kg en cerdos. Esta
ex ligado a la albimina del plasma(97%)

de destino - Indicaci Ter

Tolfen L.A. 8%, puede utilizarse en bovinos (leche y carne), ovinos, caprinos,
equinos y porcinos. Tolfen L.A.8%® es un potente agente tetravalente:
antiinflamatorio, antipirético, antitoxico y analgésico. Esta indicado en:
Bovinos, ovinos, caprinos y equinos: Tratamiento de mastitis bovina aguda,
asociado a una terapia antibacteriana. El dcido tolfenamico es el tnico AINE

aprobado para tratar las mastitis con una sola inyeccion. Tratamiento de
enfermedades respiratorias bacterianas asociadas con |nf|ama<:|ones agudas
asociado a una terapia antibictica. En el tr i de cualquier f que
curse con fiebre, inflamacién yfo dolor.

Porcinos: Tratamiento del sindrome metritis-mastitis-agalactia (MMA) en
marranas asociado a una terapia antibacteriana. Tratamiento de enfermedades
respiratorias bacterianas iadas con infl i agudas, iado a una
terapia antibidtica. En el tratamiento de cualquier patologia que curse con fiebre,
inflamacién y/o dolor y en todos los casos que se requiera una terapia
antiinflamatoria, analgésica y/o antipirética.

Dosis y Administracion

Bovinos, ovinos, caprinos y equinos:

El 4cido tolfenamico es el tnico antiinflamatorio no esteroide autorizado con una
accion 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 tnica 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 contintie, 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 tnica de 1 mL/20 kg (4 mg/kg) o un
tratamiento por 2 dias consecutivos a la dosis de 1 mL/40kg (2 mg/kg).

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

Contraindicaciones

Tolfen L.A. 8%® esta contraindicado en casos de enfermedad cardiaca o
hepdtica y en caso de lUlceras digestivas sangrantes. En caso de
hipersensibilidad evidente cesar el uso del producto.

Advertencias

No se administre en equinos destinados para el consumo humano.

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

No exceder la dosis establecida ni la duracién del tratamiento. Cumplir las

pri i de asepsia al administrar el producto.

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 plasmay competir con otras drogas también
ligadas; lo que puede conducir a efectos téxicos.

Tolfen L.A. 8%® puede ser usado durante la lactacién. Puede utilizarse
durante la prefiez, 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. No
someter a temperaturas extremas.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Agrovet Market S.A. no se responsabiliza por los dafios causados por el mal
uso del producto.

Efectos adversos
En casos aislados puede ocurrir una reaccion inflamatoria pasajera en el sitio de
lainyeccidn, la cual desaparece sin tratamiento alguno.

Periodo de retiro

El acido tolfenamico ha sido probado en ganado lechero con un tiempo
particularmente corto de supresién (0 a 1 ordefio luego de la dltima
administracion).

Bovinos, ovinos, caprinos:

Carne: 3 dias. Leche: Durante el tratamiento.

Porcinos:

Carne: 3 dias

Presentacién comercial
Frasco x 10 mL, 20 mL, 30 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mLy 1 Litro.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO | SU VENTA REQUIERE
RECETA MEDICA

Reg SENASA Perti: F.75.01.N.0083; Bolivia: Reg. SENASAG N° 005306/13; Costa Rica: Reg. MAG
2-4924; Ecuador: 10A-B-11091-AGROCALIDAD; Reg. El Salvador: VE2016055159; Reg. Guatemala:
PE299-67-12-1649; Reg. Honduras: PF-5101; Reg. Indonesia: KEMENTAN RI No. . 18075545 PTC; Reg. Libano:
MoA/PP/171-D1660; México: REGISTRO Q-0616-035; Reg. Nicaragua: 8906; Reg. Panama: RF-5768-11; Reg.
Rep. Dominicana: 7713; Reg. Venezuela: INSAI2041PI33N074877.

Tolfen L.A. 8%" es una marca registrada de Agrovet Market S.A.

Tel.: (511) 2300 300
Email: .com - Web: www. com

Elaborado por: Pharmadix Corp. $.A.C. Calle Santa Lucia 220 Ate - Lima, Perd.
Para: Agrovet Market S.A. Av. Canada 3792-3798, San Luis. Lima 30 - Pert

Importadoy Distribuido por: Vetermex Animal Health S.A. de C.V.
Calle: La Brida # 247 Interior 1. Colonia: Lopez Cotilla. Tlaquepaque.
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