UPUTA O VMP-u:
ALGENAMIC, 40 mg/mL, otopina za injekciju

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Les Corts, 23,08028 Barcelona, Spanjolska

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
MEVET S.A.U., Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida, Spanjolska

21 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ALGENAMIC, 40 mg/mL, otopina za injekciju
Tolfenamatna kiselina

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Tolfenamatna kiselina 40,0 mg

Pomoc¢ne tvari:
Benzilni alkohol (E1519) 10,4 mg
Natrijev formaldehidsulfoksilat 5,0 mg

Bistra, zu¢kasta otopina, bez vidljivih Cestica.

4. INDIKACIJE

Goveda:
- pomo¢no lije¢enje za smanjenje akutne upale povezane s bolestima diSnog sustava.
- pomo¢no lije¢enje akutnog mastitisa.

Svinje:
- pomocno lijecenje sindroma metritis-mastitis-agalakcija u krmaca.

Psi:
- lijecenje upalnih i bolnih stanja nakon operacijskih zahvata.
- smanjivanje boli nakon operacijskih zahvata.

Macke:

- pomo¢no lijecenje, uz antimikrobno lijecenje, bolesti gornjih disnih puteva.

S. KONTRAINDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na
djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama s poremecajima u radu srca, jetre ili bubrega.



VMP se ne smije primjenjivati u slucaju ulceracije i krvarenja u probavnom sustavu ili u slucaju
poremecene krvne slike.
VMP se ne smije primjenjivati mackama u misic¢.

6. NUSPOJAVE

Rijetko, telad moze kolabirati nakon brze primjene VMP-a u venu. Kada se primjenjuje u venu, VMP
treba primjenjivati polako. Nakon $to se pojave prvi znakovi netolerancije, primjenu VMP-a treba
prekinuti. U pasa i macaka mogu se javiti anoreksija, povracanje, proljev ili krv u izmetu . Prolazno
se mogu javiti poliurija i polidipsija. U vecini slu€ajeva ti simptomi obi¢no spontano nestanu nakon
prestanka lijecenja.

Na mjestu primjene VMP-a mogu se javiti lokalne reakcije.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

Ako se zamijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj etiketi ili se posumnja u
ucinkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

Alternativno, ovo se moze prijaviti putem nacionalnog sustava izvjes¢ivanja koji se moze pronaci na
mreznom mjestu Ministarstva poljoprivrede, Odjela za veterinarstvo i sigurnost hrane:

http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=2331

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, svinja, pas i macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda: VMP se primjenjuje u misi¢ ili u venu.
Svinje: VMP se primjenjuje u misic.

Psi: VMP se primjenjuje u misi¢ ili potkozno.
Macke: VMP se primjenjuje potkozno.

Goveda:

Pomocno lijeCenje za smanjenju akutne upale povezane s bolestima diSnog sustava:

VMP se primjenjuje u vratne misic¢e, dva puta u razmaku 48 sati, a doza je 2 mg tolfenamatne
kiseline/kg t.m. (odgovara 1 mL VMP-a/20 kg t.m.),

Na isto mjesto u mi§i¢ ne smije se primijeniti vise od 20 mL VMP-a.

Pomoc¢no lije¢enje akutnog mastitisa: doza je 4 mg tolfenamatne kiseline/kg t.m. (odgovara 1 mL
VMP-a/10 kg t.m.), jednokratno u venu.


http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=2331

Svinje:

Pomo¢no lijeCenje metritis-mastitis-agalakcija sindroma: doza je 2 mg tolfenamatne kiseline/kg t.m.
(odgovara 1 mL VMP-a/20 kg t.m.), jednokratno u vratne miSic¢e. Na isto mjesto u misi¢ ne smije se
primijeniti vise od 20 mL VMP-a.

Psi:
LijeCenje upalnih i bolnih stanja nakon operacijskih zahvata: 4 mg tolfenamatne kiseline / kg t.m. (Sto
odgovara 1 mL VMP-a/10 kg t. m.) u misi¢ ili potkozno. Primjena VMP-a se moZze ponoviti nakon 24
sata.

Smanjivanje boli nakon operacijskih zahvata: doza je 4 mg tolfenamatne kiseline/kg t.m. (odgovara 1
mL VMP-a/10 kg t.m.), jednokratno u misi¢, jedan sat prije uvodenja u anesteziju.

Macke:

Pomocno lijecenje, uz antimikrobno lije¢enje, pri lijeCenju bolesti gornjih disnih puteva: doza je 4 mg
tolfenamatne kiseline/kg t.m. odgovara 1 mL VMP-a/10 kg t. m.), potkozno. Primjena VMP-a se
moze ponoviti nakon 24 sata. U macaka ovaj VMP se ne smije primjenjivati u misic.

U zivotinja smanjene tjelesne mase preporuca se koristiti inzulinske Strcaljke kako bi se osiguralo
tocno doziranje.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Cep bocice veli¢ine 250 mL smije se probusiti najvise 50 puta, a éep bocica veli¢ine 20 mL i 100 mL
najviSe 25 puta. Osoba koja primjenjuje VMP treba odabrati odgovaraju¢u veli¢inu bocCice prema
ciljanoj vrsti koju treba lijeciti.

10. KARENCIJA(E)

Goveda:

Nakon primjene u misié:

Meso 1 jestive iznutrice: 12 dana.

Mlijeko: nula sati.

Nakon primjene u venu:

Meso i jestive iznutrice: 4 dana.

Mlijeko: 24 sata.

Svinje:

Meso i1 jestive iznutrice: 16 dana.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

VMP treba drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtjeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na
etiketi i kartonskoj kutiji poslije ,,EXP“. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)



Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Primjena VMP-a u Zivotinja mladih od 6 tjedana ili u starijih Zivotinja moze predstavljati dodatni

rizik. Ako je nuzno provesti takvo lijecenje, treba smanjiti dozu uz vrlo pazljivi klinicki nadzor.
Potrebno je uzeti u obzir da je kod takvih zivotinja usporen metabolizam i izluCivanje.

Treba izbjegavati primjenu VMP-a kod dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja, jer
postoji opasnost jaceg toksi¢nog oste¢enja bubrega.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu s potencijalno nefrotoksi¢nim lijekovima. Ovaj VMP ne
preporucuje se primjenjivati Zivotinjama u opc¢oj anesteziji do se potpunog oporavka. U slucaju
pojave nezeljenih u¢inaka (anoreksija, povracanje, proljev, prisutnost krvi u izmetu) tijekom lijecenja,
treba zatraziti savjet veterinara i razmotriti mogucnost prekida lijecenja.

U pasa, na razinu ublazavanja boli nakon prijeoperativne primjene VMP-a moze utjecati ozbiljnost i
trajanje operacije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama:

VMP moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju) u slu¢aju kontakta s kozom. Osobe kojima je
poznato da su preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) ili na benzilni alkohol
trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om. VMP treba primjenjivati s oprezom kako bi se izbjeglo
nehoti€no samoinjiciranje. U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah treba potraziti pomo¢
lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu. Ovaj VMP moze uzrokovati nadrazaj koze i oc¢iju.
Treba izbjegavajte kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta VMP-a s kozom,
oc¢ima ili sluznicama, izloZene dijelove treba odmabh isprati velikom koli¢inom ¢iste vode.

Graviditet i laktacija:

Macke i psi:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije u pasa
i macaka. Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Goveda i svinje:

Tijekom studija provedenim na $takorima i kuni¢ima nije uoen teratogeni ucinak. Studije prije i
nakon porodaja provedene na Stakorima pokazale su da tolfenamatna kiselina nema utjecaja na razvoj
ploda, indeks trudnoce ili pojavu malformacija. VMP treba primjenjivati samo na temelju procjene
veterinara o odnosu koristi i rizika.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ovaj VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima

(NSPUL) ili unutar 24 sata nakon njihove primjene. Nakon istovremene primjene drugih NSPUL-a,
diuretika, antikoagulanasa i tvari s visokim afinitetom vezanja za proteine plazme mogu se javiti
toksi¢ni uéinci uzrokovani kompetetivnim vezanjem za iste receptore.

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s antikoagulansima. Treba izbjegavati istovremenu
primjenu VMP-a s potencijalno nefrotoksicnim lijekovima. VMP se ne smije primjenjivati
istovremeno s glukokortikoidima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Tijekom studija podnoslivosti u goveda utvrdeno je da doza 4 puta veca od preporucene (16 mg/kg t.
m.) moze predstavljati granicu neskodljivosti primjene VMP-a. U dozama 18 i 20 mg/kg t.m. (doza
4,5 1 5 puta veca od preporucene), zabiljezeni su znakovi toksi¢nosti od strane sredi$njeg Ziv€anog
sustava (SZS) u obliku uznemirenosti, poremeéaja ravnoteze i motori¢ke nekoordinacije.

Utvrdene su znacajne promjene u hematoloskim i biokemijskim parametrima koje su odgovarale
prolaznim modifikacijama probavne i jetrene funkcije.

U je svinja utvrdeno je da dobro podnose tolfenamatnu kiselinu (doza do 5 puta veca od preporucene),
iako na mjestu primjene u pocetku mogu nastati jake reakcije koje spontano prolaze za 7-14 dana.

U slucaju predoziranja kod pasa i macaka, simptomi opisani u odjeljku o nuspojavama (4.6.) mogu se
pogorsati.



U tom slucaju preporucuje se prekinuti primjenu VMP-a te zapocCeti simptomatsko lijecenje.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati
s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju
otpada.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI PUTA ODOBRENA

02. studenoga 2021. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Veli¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 20 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 1 boCicom koja sadrzava 250 mLVMP-a.
Kartonska kutija s 5 bocica od kojih svaka sadrzava 20 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 10 bocica od kojih svaka sadrzava 100 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 15 bocica od kojih svaka sadrzava 250 mL VMP-a.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu treba kontaktirati lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar
Republika Hrvatska
Tel: 043 440 527
Faks: 043 440 526

E-mail: vetconsulting@vetconsulting.hr



