ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitofyllin 100 mg tabletki powlekane dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna: Propentofilina 100,00 mg/tabletke

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Otoczka:
Tytanu dwutlenek, E 171 0,43 mg/tabletke
Zelaza tlenek, z6tty, E 172 0,15 mg/tabletke

Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Krospowidon

Talk

Krzemionka, koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Tabletka powlekana.

Zblte, okragte, wypukte tabletki z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie i nadrukiem
,100” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 Iub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Poprawa krazenia krwi w naczyniach obwodowych i mézgowych. Poprawa stanu w apatii, ospatosci
oraz 0go6lnego zachowania psow.

3.3  Przeciwwskazania

Patrz punkt 3.7.

Nie stosowac¢ u psOw 0 masie ciata ponizej 5 Kg.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy odpowiednio leczy¢ swoiste choroby (np. chorobe nerek).

Nalezy zwroci¢ uwagg na racjonalizacje terapii psow leczonych juz z powodu zastoinowej
niewydolnosci serca lub choroby oskrzeli.

W przypadku niewydolnos$ci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
Zwierzat)

Alergiczne reakcje skorne*, wymioty*, zaburzenia pracy
serca*

* W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego W czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac¢ u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji ani u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podstawowe dawkowanie to 6-10 mg propentofiliny/kg masy ciata na dobe, podzielone na dwie dawki
3-5 mg/kg w nastepujgcy sposob:

Masa Tabletki Calkowita | Calkowita
ciala dobowa dawka
(ka) | rano | wieczorem | liczba dobowa
tabletek (ma/ka)
2033 | 1 1 2 6,0-10,0




kg
34-49 | 1% 1% 3 6,1-8,8
kg
50-66 | 2 2 4 6,1-8,0
kg
67-83 | 2% 2% 5 6,0-7,5
kg

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki przed leczeniem nalezy ustali¢ mase ciala
zwierzegcia.

Doktadniejsze dawkowanie mozna uzyska¢ poprzez zastosowanie ¢wiartek tabletek 100 mg lub
kombinacji tabletek 100 mg i 50 mg. Psom o masie ciata ponizej 20 kg mozna podawa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy Vitofyllin 50 mg tabletki powlekane dla pséw.

Tabletki mozna podawac bezposrednio na tyt jezyka psa lub mozna zmieszac¢ z matg kulka pokarmu

i nalezy podawacé co najmniej 30 minut przed karmieniem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Pobudzenie, tachykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, zaczerwienienie bton sluzowych i wymioty.
Przerwanie leczenia prowadzi do samoistnego ustgpienia tych objawow.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QC04AD90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Wykazano, ze propentofilina zwigksza przepltyw krwi, zwlaszcza w sercu i migéniach szkieletowych.
Zwicksza rowniez przeptyw krwi w mozgu i w zwigzku z tym jego zaopatrzenie w tlen, bez
zwickszania zapotrzebowania mézgu w glukoze. Ma niewielkie dziatanie chronotropowe dodatnie

i Znaczne dziatanie inotropowe dodatnie. Ponadto wykazano, ze ma dziatanie znoszgce arytmie serca
U pséw z chorobg niedokrwienng migénia sercowego oraz dziatanie rozszerzajgce oskrzela
odpowiadajace dziataniu aminofiliny.

Propentofilina hamuje agregacje ptytek krwi i poprawia wiasciwosci przeptywu erytrocytow.

Ma bezposrednie dziatanie na serce i zmniejsza opdr naczyn obwodowych, tym samym zmniejszajac
obcigzenie serca.

Propentofilina moze zwigkszac¢ gotowos¢ do wysitku fizycznego i tolerancje wysitku, zwlaszcza u
starszych psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym propentofilina jest szybko i catkowicie wchianiana i szybko rozprowadzana
w tkankach. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane juz 15 minut po podaniu doustnym psom.
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Okres péltrwania wynosi okoto 30 minut, a biodostepno$¢ dla substancji macierzystej wynosi okoto
30%. Wystepuje wiele skutecznych metabolitow, a biotransformacja odbywa si¢ gtownie w watrobie.
Propentofilina jest wydalana w postaci metabolitow w 80-90% przez nerki. Pozostatos¢ jest wydalana
z katem. Nie wystepuje akumulacja.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym.

Przechowywaé w suchym miejscu.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium zawierajacy 14 tabletek, w
tekturowym pudetku zawierajacym 4 blistry (56 tabletek).

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium blister zawierajacy 14 tabletek,
w tekturowym pudetku zawierajacym 10 blistrow (140 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w spos6b zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

XXXXX

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw.






