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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Karsivan 50 mg, tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Propentofilina 50 mg

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 0,359 mg
Zelaza tlenek zolty (E172) 0,125 mg

Dwuwypukta, okragta tabletka powlekana w kolorze ochry z liniami dzielagcymi na ¢wiartki z jedne;j
strony oraz wyttoczeniem ,,K50” z drugiej strony.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Poprawa krazenia krwi w naczyniach wlosowatych obwodowych i mézgowych. Produkt przeznaczony
jest do zapobiegania i ograniczania zmian patologicznych zwigzanych z procesem starzenia si¢ i
spowodowanych zaburzeniami w krazeniu krwi u psow. Zaleca si¢ podawaé weterynaryjny produkt
leczniczy w nastepujacych przypadkach:

- ostabienie, apatia,

- trudno$ci we wstawaniu i chodzeniu, sztywny chdd,

- utrata apetytu, wyniszczenie organizmu,

- wypadanie i matowienie siersci,

- zapobieganie postepujacemu pogorszeniu stuchu i wzroku.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac w skojarzeniu z lekami nasercowymi, takimi jak
glikozydy nasercowe (np. metylodigoksyna). Sama propentofilina, jak réwniez kombinacja
propentofiliny i metylodigoksyny redukujg wystepowanie (i zmniejszajg stopien nat¢zenia objawow)
zaburzen oddychania, sinicy, wyczerpania organizmu, jak rowniez usprawniajg ukrwienie bton
sluzowych.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy prowadzi¢ odpowiednie leczenie specyficznych chordb (np. chorob nerek). Nalezy rozwazy¢
modyfikacje sposobu leczenia psow, ktore otrzymuja leki w przebiegu zastoinowej niewydolno$ci
serca lub chorob oskrzeli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy, laktacji oraz u
zwierzat hodowlanych nie zostato okreslone. Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Badania tolerancji przedluzonej wykazaty, ze podawanie codziennie przez okres 12 miesiecy dawki od
pigciokrotnie do szesciokrotnie przewyzszajacej zalecang dobowa dawke terapeutycznag nie
powodowato wystapienia zadnych objawdw ubocznych. Obserwowano wystepowanie objawow
nadmiernego pobudzenia serca oraz mézgu. W takich przypadkach zwierzeta nalezy poddac leczeniu
objawowemu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy.
Rzadko Wymioty'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja alergiczna (np. pokrzywka)?
zwierzat):

1Szczegblnie w okresie rozpoczynania terapii.
2Wymagaja zaprzestania leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222
Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Wytacznie do podania doustnego.

Calkowita dawka dzienna propentofiliny wynosi w przyblizeniu 5,0 - 12,5 mg/kilogram masy ciala,
dawka powinna zosta¢ podzielona na dwie pojedyncze dawki (w przyblizeniu 2,5 - 6,3 mg
propentofiliny/kg masy ciala podawane dwukrotnie w ciggu dnia), zgodnie z ponizsza tabela:

Masa Liczba tabletek Calkowita
ciala psa rano po dzienna
w kg poludniu liczba

tabletek
2-4 Ya Ya A
5-8 Vs V2 1
9-15 1 1 2
16 - 25 1% 1 3
26 -32 2 2 4
33-50 2% 2% 5
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki mozna podawac¢ doustnie bezposrednio na podstawe jezyka psa lub wmieszane w niewielki
kes karmy. Tabletki najlepiej podawa¢ 30 minut przed karmieniem.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

302/96

Wielkosci opakowan:

Tabletki pakowane sa po 30 sztuk w blistry PVC/Aluminium.
Blistry pakowane sg po 2 w pudetka tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

A-1210 Wieden

Austria

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary



