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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOLOFENAC
50 mg/ml, solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

DiclofENACO.....ccoeeeeveeee e 46,6 mg
(Equivalente a diclofenaco sédico.................. 50,0 mg)
Excipientes:

Alcohol bencilico (E519) ......cccoooeeveeiinnicenen. 20,0 mg
Metabisulfito de sodio (E223) .........cccevvveeennen. 3,0mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable
Solucion transparente incolora o ligeramente amarillenta.

4., DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino, porcino y equino no destinado a consumo humano.
4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccién de la pirexia y de la inflamacion, en patologias del aparato respiratorio (ej: bronco-
neumonia), del aparato genitourinario (ej: metritis) y de la glandula mamaria (ej: mamitis) y
patologias musculoesqueléticas (ej: cojeras agudas y cronicas, artritis, desmitis, tendinitis,
miositis).

4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a alguno de los
excipientes.

No usar en animales que padezcan trastornos gastrointestinales, en particular en presencia de
lesiones ulcerativas, ya que el diclofenaco puede agravar la sintomatologia y provocar
hemorragias.

No usar en animales con disfuncién hepatica, cardiaca o renal ni en animales con trastornos
hemorragicos.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

No administrar a équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

[CORREQ EIECTRONICQ
C/CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

Sugerencias_ft@aemps.es 28022 MADRID



4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No superar la posologia ni la duracion del tratamiento prescrito.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que puede existir un
riesgo potencial de aumento de la toxicidad renal.

No administrar a animales susceptibles de entrar en la cadena alimentaria de la fauna salvaje.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al diclofenaco o a cualquiera de los excipientes
deben evitar el contacto con el medicamento.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Debido al mecanismo de accién de los AINE (inhibicion de la sintesis de prostaglandinas)
puede producirse irritacién o ulceracion gastrointestinal, insuficiencia renal y alteraciones
hepaticas, incluso después de un uso adecuado.

En bovino, la inyeccion intramuscular puede originar dolor moderado y tumefaccion transitoria
en el punto de inyeccién. En porcino, no se observaron estas reacciones.

En el caballo, puede aparecer anorexia y hemorragias incluso a la posologia recomendada.
Tras la administracion intramuscular puede aparecer tumefaccion transitoria en el punto de
inyeccion.

En raras ocasiones se pueden producir reacciones alérgicas.

4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Su uso no esta recomendado durante la gestacion.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion conjunta con otros antiinflamatorios aumenta el riesgo de aparicion de
reacciones adversas por lo que se recomienda no administrar simultineamente con
glucocorticoides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni con anticoagulantes.

Aminoglucésidos, glucocorticoides, AINE y otras sustancias con alto grado de unién a proteinas
plasméticas pueden competir por unirse a éstas y provocar efectos toxicos. Debe evitarse la
administracion simultanea de sustancias activas potencialmente nefrotoxicas.

4.9. Posologiayviade administracién

Bovino y porcino: Administrar por via intramuscular.
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Equino: Se recomienda la via intramuscular. En caso de necesidad, es posible la
administracion intravenosa.

Bovino: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 5 ml/100 kg p.v.) durante 1-3
dias. En el caso de cojera aguda puede utilizarse una dosis de 1,15 mg de diclofenaco/kg peso
vivo (equivalente a 2,5 ml/100 kg p.v.) durante 3 dias.

Porcino: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/20 kg p.v.) durante 3 dias.

Equino: 2,3 mg de diclofenaco/kg de peso vivo (equivalente a 5 ml/100 kg p.v.) durante 3-5
dias.

Respetar un volumen maximo por punto de inyeccion de:

Bovino: 12 ml
Porcino: 3 ml

Prever una separacioén suficiente entre los puntos de inyeccioén cuando sean necesarios varios
lugares de administracion.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se conoce un cuadro tipico resultado de una sobredosificacion por diclofenaco. En caso de
sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

En caballos, una dosis doble a la propuesta, dio lugar a hemorragia gastrointestinal y a
alteraciones hepaticas.

4.11. Tiempos de espera

Bovino: Carne: 15 dias
Leche: 144 horas (6 dias)

Porcino: Carne: 12 dias

Equino: No procede. Su uso no esta autorizado en équidos cuya carne o leche se destine al
consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos.
Cdbdigo ATCvet: QMO1ABO5

5.1. Propiedades farmacodindmicas

El diclofenaco es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con actividad antiinflamatoria,
analgésica y antipirética.

Actlia a nivel del metabolismo del acido araquidénico mediante la inhibicion de la enzima
ciclooxigenasa, responsable de la sintesis de prostaglandinas, prostaciclina y tromboxanos.
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5.2. Datos farmacocinéticos

En bovino, administrado por via intramuscular a una dosis de 2,5 mg de diclofenaco/kg, se
absorbe de forma rapida, con una C.. de 4,6 yg/ml a las 3,4 horas. La semivida de
eliminacion es de 11,3 h con una biodisponibilidad del 100%.

En cerdos a los que se administraron 2,5 mg/kg de diclofenaco por via intramuscular durante 6
dias, se obtuvo una C.,, de 4,7 ug/ml a las 0,5 h, con una semivida de eliminacién estimada de
3,4 h.

En caballos, administrado por via intramuscular, se obtiene una C,,. de 1,99 pg/ml al cabo de
1 hora, manteniéndose niveles en circulacion durante 36-48 horas.

El diclofenaco se une a las proteinas plasmaticas mediante una unién fuerte y caracterizada
por un volumen aparente de distribucién no particularmente elevado, lo que indica que
principalmente se localiza en el compartimento central.

La alteracion de la permeabilidad de las membranas producida por el proceso inflamatorio,
facilita el paso del diclofenaco al lugar de la inflamacion.

Se metaboliza a nivel hepético y sigue un ciclo enterohepético. La excrecion tanto del
diclofenaco como de sus metabolitos tiene lugar por via renal y biliar.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes

Alcohol bencilico (E1519)
Metabisulfito de sodio (E223)
Pirrolidona

Hidréxido de sodio (E524)

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio tipo Il de 50 ml, 100 ml y 250 ml cerrados con un tapon de elastdbmero y una
capsula de aluminio en un estuche de cartén.
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Formatos:

Caja con un vial de 50 ml
Caja con un vial de 100 ml
Caja con un vial de 250 ml|

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1, planta baja 3
08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

8.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2759 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

20 de marzo de 2013

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

17 de marzo de 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo supervision del veterinario.
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