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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

2. Slozeni

Leéciva latka:
Jedna tableta obsahuje: propentofyllinum 100 mg.

Pomocné latky:

Zluty oxid Zelezity (E172) 0,150 mg/tableta
Oxid titanicity (E171) 0,430 mg/tableta
Potahované tablety.

Zluté kulaté konvexni tablety s kiizovou délici ryhou na jedné strané a oznacenim ,,100“ na druhé
strané.
Tabletu Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

ZlepSeni prutoku krve v perifernich a mozkovych cévach. Zlepseni netecnosti, letargie a celkového
chovani u pst.

5. Kontraindikace

Viz bod 6. Zvlastni upozornéni, ¢ast Bfezost a laktace.

Nepouzivat u biezich fen ani plemennych zvifat.

Nepouzivat u psti 0 hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Specifickd onemocnéni (napf. onemocnéni ledvin) se musi piislusSnym zptsobem 1é¢it.

Je tfeba zvazit divody 1€Cby pst, kteti jsou jiz 1é¢eni na méstnavé srdecni selhani nebo bronchialni
onemocnéni.

V piipadé selhéni ledvin je nutné davku snizit.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante nahodnému poziti.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:




Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. NepouZzivat u biezich
nebo kojicich fen ani u plemennych zvirat.

Predavkovani:

Rozruseni, tachykardie, hypotenze, zarudnuti sliznic a zvraceni.
Vysazeni 1écby vede k spontannimu ustupu téchto priznak.

7. NeZadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Alergické kozni reakce®, zvraceni*, srdecni porucha*

*V téchto ptipadech je tieba lécbu ukoncit.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Zakladni denni davkovani je 6-10 mg propentofylinu/kg zivé hmotnosti rozdélenych do dvou davek
3-5 mg/kg timto zpiisobem:

v, Tableta Celkos’fv Celkova denni
Ziva hmotnost denni -
(kg) rano vecer pocet davka

tablet (mg/kg)
20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49 kg 1% 1% 3 6,1-8,8
50-66 kg 2 2 4 6,1-8,0
67-83 kg 2% 2% 5 6,0-7,5

Aby bylo zajisténo piesné podani davky, je tieba pied zahdjenim 1éCby stanovit Zivou hmotnost
zvifete.

PresnéjSiho davkovani Ize docilit pouzivanim ¢tvrtin 100 mg tablet nebo kombinovanim 100 mg a
50 mg tablet. Psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg lze podavat Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro

psy.

9. Informace o spravném podavani

Tablety l1ze podat ptfimo na zadni ¢ast jazyka psa nebo je Ize pfimichat do malé kulicky potravy
a podat nejmén¢ 30 minut pied krmenim.
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10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim blistrovém obalu.

Uchovavejte blistry v krabicce.

Uchovavejte v suchu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 72 hodin.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/021/23-C

Blistr z polyvinylchloridu-polyvinylidenchloridu/hliniku se 14 tabletami v papirové krabicce
obsahujici 4 blistry (56 tablet).

Blistr z polyvinylchloridu-polyvinylidenchloridu/hliniku se 14 tabletami v papirové krabicce
obsahujici 10 blistrii (140 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Kvéten 2023
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralle 14

30827 Garbsen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucéinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

17. DalSi informace

Bylo prokazano, ze propentofylin zvySuje priitok krve, zejména v srdci a kosternim svalstvu. Zvysuje
také prutok krve v mozku, a tim jeho zasobovani kyslikem, aniz by se zvysila potieba glukozy v
mozku. M4 mirny pozitivni chronotropni ti€inek a vyrazny pozitivni inotropni tc¢inek. Kromé toho
bylo prokazano, ze ma antiarytmicky u¢inek u pst s ischemii myokardu a bronchodilatac¢ni ucinek,
ktery je rovnocenny G¢inku aminofylinu.

Propentofylin inhibuje agregaci krevnich desti¢ek a zlepsuje pritok ¢ervenych krvinek krevnim
recistém.

Ma piimy ucinek na srdce a snizuje periferni cévni odpor a tim snizuje srdecni zatéz. Propentofylin
muze zvysit ochotu k pohybu a toleranci fyzické aktivity, zejména u starSich psa.


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:orion@orionpharma.cz

