PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: Propentofyllinum

100,00 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Potah:

Oxid titanigity (E 171)

0,43 mg

Zluty oxid Zelezity (E 172)

0,15 mg

Hypromelosa

Makrogol 6000

Mastek

Jadro:

Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Krospovidon

Mastek

Oxid kfemicity koloidni bezvody

Magnesium-stearat

Potahované tablety.

Zluté kulaté konvexni tablety s kiizovou délici ryhou na jedné strané a oznaGenim ,,100“ na druhé

stran¢.
Tabletu Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

chovani u pst.
3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7.
Nepouzivat u pst 0 hmotnosti nizsi nez 5 kg.

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




3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Specificka onemocnéni (napi. onemocnéni ledvin) se musi pislusnym zptsobem 1é¢it.

Je tieba zvazit divody lécby pst, ktefi jsou jiz 1éCeni na méstnavé srdecni selhani nebo bronchialni
onemocnéni.

V piipadé selhani ledvin je nutné davku snizit.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Zabrainte nahodnému poziti.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzéacné Alergické kozni reakce*, zvraceni*, srdecni porucha*

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat)

*V téchto ptipadech je tieba 1écbu ukoncit.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v poslednim bodé
pribalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. Nepouzivat u biezich
nebo kojicich fen ani u plemennych zvifat.

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

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

Ziva Tableta Celkovy Celkova
hmotnost - - denni denni davka
(kg) rano | vecer pocet (mg/kg)

tablet
20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0




34-49 kg 17 17 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 tfeba pied zahajenim 1écby stanovit zivou hmotnost
zvifete.

Presnéjsiho davkovani Ize docilit pouzivanim ctvrtin 100 mg tablet nebo kombinovanim 100 mg a 50
mg tablet. Psiim o hmotnosti nizs$i nez 20 kg Ize podavat Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy.
Tablety Ize podat pfimo na zadni Cast jazyka psa nebo je 1ze pfimichat do malé kuli¢ky krmiva a podat
nejméné 30 minut pred krmenim.

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

Excitace, tachykardie, hypotenze, zarudnuti sliznic a zvraceni.
Vysazeni 1écby vede k spontannimu tstupu téchto ptiznakd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢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

Bylo prokazano, zZe propentofylin zvySuje priitok krve, zejména v srdci a kosternim svalstvu. ZvySuje
také pritok krve v mozku, a tim jeho zadsobovani kyslikem, aniz by se zvysila potieba glukdzy v
mozku. M4 mirny pozitivni chronotropni u¢inek a vyrazny pozitivni inotropni uc¢inek. Kromé toho
bylo prokazano, Ze ma antiarytmicky ucinek u pst s ischemii myokardu a bronchodilatacni ucinek,
ktery je rovnocenny ucinku aminofylinu.

Propentofylin inhibuje agregaci krevnich desti¢ek a zlep$uje prutok ¢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 psi.

4.3 Farmakokinetika

Propentofylin je po peroralnim podani rychle a Gpln¢ absorbovan a rychle distribuovan v tkanich. Po
peroralnim podani u psti je maximalni plazmatické hladiny dosazeno jiz po 15 minutach.

Biologicky polocas je pfiblizn€ 30 minut a biologickd dostupnost ptivodni latky je pfiblizné 30 %. V
organizmu je dostupna cela fada u¢innych metabolitl a biotransformace probiha ptedevsim v jatrech.
Propentofylin se vylucuje ve form¢ metaboliti z 8090 % ledvinami. Zbytek je vyloucen stolici. V
organizmu se neakumuluje.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 72 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim blistrovém obalu.
Uchovavejte blistry v krabicce.

Uchovavejte v suchu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

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.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/021/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

15.5.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Kvéten 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



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

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

