PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Karsivan 50 mg potahovana tableta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Propentofyllinum 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Jddro tablety

Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny skrob
Krospovidon

Mastek
Magnesium-stearat
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Potah tablety
Hypromelosa

Mastek

Oxid titaniCity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)
Makrogol 8000

Okrova, bikonvexni, kulata tableta s kiizovou d€lici ryhou na jedné strané, na spodni stran¢€ vyrazeno
K50

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

ZlepSeni prokrveni mozku a perifernich tkani u pst.

Poruchy prokrveni zplisobené zejména stafim. Stafim podminéna malatnost, unavitelnost, apatie,
pohybové potize, nechutenstvi, hubnuti, Spatna kvalita srsti u pst.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii specifickych onemocnénich, jako je napiiklad onemocnéni ledvin, by méla byt nasazena vhodna
1écba.

U pst, u nichz je 1é¢eno méstnavé srde¢ni selhani nebo onemocnéni bronchd, je tieba zvazit
racionalizaci 1éCby.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek veterinarniho 1écivého piipravku by méli pii
nakladani s nim pouzivat ochranné rukavice.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Kozni alergické reakce (kopiivka)!, Zvraceni 2

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

I Je nutné pteruseni 1é¢by.
2 Zejména na zacatku 1é¢by.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti, laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé€ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani. Podava se davka 3 mg / kg zivé hmotnosti dlouhodobé¢, dvakrat denn¢.

Ziva hmotnost psa Pocet tablet
do 4 kg 1/4 tablety
5-8 kg 1/2 tablety
9-15 kg 2x denn€ | 1 tableta
16-25 kg 1+1/2 tablety
26-33 kg 2 tablety
34-50 kg 3 tablety




Tablety se mohou podat peroraln€ pfimo do dutiny Gstni, uschovany v pamlsku nebo rozlamany
a zamichany do krmeni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky zahrnuji nadmérnou kardialni a cerebralni stimulaci. V takovych ptipadech by méla byt

zvifata [éCena symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QC04AD90

4.2 Farmakodynamika

Propentofylin patfi ke xanthinovym derivatim. V tad¢ studii provedenych na riiznych druzich zvitat
se prokazalo, ze zlepsuje prokrveni mozku, srdce a kosternich svalti a umoznuje tak lepsi vyuziti Zivin
a kysliku v perifernim obéhu. Zabranuje agregaci krevnich desticek a zlepSuje pritok cervenych
krvinek krevnim fecistém.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se propentofylin rychle a Gplné vstiebava a rychle se dostava do perifernich
tkani. Po peroralnim podani u psti dosahuje maximalnich plazmatickych hladin jiz za 15 minut.
Biologicky polocas je pfiblizné 30 minut a biologicka dostupnost ptivodni latky ¢ini asi 30 %, pficemz
v organismu je dostupna cela fada jejich u¢innych metaboliti. Biotransformace probiha zejména

v jatrech. Propentofylin se vylucuje z organismu ve formé metabolitti z 80-90 % v moci, zbytek

Vv trusu.

V organismu se nekumuluje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici 2 PVC/hlinikové blistry potazené hlinikovou folii po 30 tabletach.
Velikost baleni: 60 tablet

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/879/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/07/1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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