LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vitofyllin 100 mg kalvopéllysteiset tabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine: Propentofyllini

100,00 mg/tabletti

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koos tumus

Miirillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annostelemiseksi
oikein

Kalvopaéillyste:

Titaanidioksidi, E171

0,43 mg/tabletti

Rautaoksidi, keltainen, E172

0,15 mg/tabletti

Hypromelloosi

Makrogoli 6000
Talkki

Ydin:

Laktoosimonohydraatti

Maissitarkkelys

Krospovidoni

Talkki

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Kalvopéillysteinen tabletti.

Keltainen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristikkdisjakouurre ja toisella puolella

merkintd ”’100”.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Adreis- ja aivoverenkierron parantaminen. Haluttomuuden ja letargian vihentéiminen ja yleisen

olemuksen parantaminen koiralla.
3.3 Vasta-aiheet

Katso kohta 3.7.
Ei saa kéyttdd koirille, jotka painavat alle 5 kg.

Eisaa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.




3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttdon kohde-eldinlajilla:

Tiettyjd sairauksia (esim. munuaissairaus) on hoidettava asianmukaisella tavalla.

Koirilla, joilla on jo ladkitys syddmen vajaatoimintaan tai keuhkoputkien sairauteen, tulisi harkita
ladkityksen jarkeistdmista.

Munuaisten vajaatoiminnassa annosta on pienennettiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

On varottava nieleméstd valmistetta vahingossa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lidkirin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Pese kidet ladkkeen annon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Korra:

Harvinainen Allergiset thoreaktiot®, oksentelu*, syddmen héiriot*

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd)

* Naissd tapauksissa ladkitys on keskeytettava.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eliinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdéin mieluiten eldnldékéarin kautta joko myyntiluvan haltjalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttda tineilld tai
imettdvilld nartuilla tai siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Perusannostus on 6—10 mg propentofyllinid/painokilo, jaettuna kahteen 3—5 mg/kg annokseen
seuraavasti:

Paino Tabletit Tabletteja Paivittiinen
(kg) vhteensi / | kokonaisannos
Aamu | Ilta vrk mg/kg




20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49 kg 12 12 3 6,1-8,8
50-66 kg 2 2 4 6,1-8,0
67-83kg | 2% 2 5 6,0-7,5

Eldimen paino on méiritettdvd ennen hoitoa, jotta annetaan varmasti oikea annos.

Jotta annostus olisi tarkka, 100 mgn tabletit voi jakaa neljinnesosiin tai voidaan kdyttdd 100 mgn ja
50 mg:n tablettien yhdistelmaa.

Alle 20 kg painaville koirille voidaan antaa Vitofyllin 50 mg kalvopaillysteisid tabletteja koirille.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun, kiclen takaosan péille, tai ne voidaan sekoittaa pieneen
ruokapalloon. Anna tabletit vihintdén 30 minuuttia ennen ruokintaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Eksitaatio, takykardia, hypotensio, limakalvojen punoitus ja oksentelu.
Oireet hdvidvit kun ladkitys lopetetaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoe hdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loislifikkeiden kéyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QC04AD90
4.2 Farmakodynamiikka

Propentofyllinin on osoitettu lisidvin veren virtausta erityisesti syddmessé ja luurankolihaksissa. Se
lisdd my0Os veren virtausta aivoissa ja sen vuoksi hapensaantia lisddmétta aivojen glukoositarvetta. Silld
on lievdi sydimen sykettd nopeuttava (positivinen kronotooppinen) ja huomattava lihassupistusta
voimistava (positiivinen inotrooppinen) vaikutus. Liséksi silli on osoitettu olevan rytmihdirioitd estiava
vaikutus sydénlihasiskemiaa sairastavilla koirilla ja aminofyllinin vaikutusta vastaava keuhkoputkia
laajentava vaikutus.

Propentofyllini estdd verihiutaleiden aggregaatiota ja parantaa punasolujen virtausominaisuuksia.

Talla on suora vaikutus syddmeen ja se vihentdd ddreisvastusta alentaen siten syddmen kuormitusta.
Propentofylliini saattaa lisété likkumishalukkuutta ja rasituksen sietokykya, erityisesti idkkailléd koirilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna propentofyllini imeytyy nopeasti ja taydellisesti ja jakautuu nopeasti kudoksiin.
Maksimipitoisuudet plasmassa saavutetaan koirilla 15 minuutin kuluessa suun kautta annostelun jilkeen.
Puoliintumisaika on noin 30 minuuttia ja kanta-aineen biologinen hydtyosuus on noin 30 %. Vaikuttavia
metaboliitteja on useita ja biotransformaatio tapahtuu padosin maksassa. 80—90 % propentofylliinista
erittyy metaboliitteina munuaisten kautta. Loput poistuvat elimistosté ulosteen mukana. Ainetta ei kerry
elimistoon.



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alkuperdisessd lipipainopakkauksessa.

Pidd lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa.

Sailytd kuivassa paikassa.

Jaetut tabletit on sdilytettdva ldpipainopakkauksessa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

14 tablettia sisdltiva polyvinyylikloridi — polyvinylideenidikloridi/alumiini -1dpipainopakkaus
pahvikotelossa, joka sisdltid 4 lapipainopakkausta (56 tablettia).

14 tablettia sisdltdva polyvinyylikloridi — polyvinylideenidikloridi/alumiini -lapipainopakkaus
pahvikotelossa, joka sisdltdd 10 lapipainopakkausta (140 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kaytetidn Iddkkeiden
paikallisia palauttamisjdrjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41886

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméinen myyntiluvan myontdmispaivimadra:



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
11.05.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tété eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vitofyllin 100 mg filmdragerade tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller:

AKktiv substans: Propentofyllin

100,00 mg/tablett

Kvalitativ sammans dttning av hjilpidmnen
och andra bestéindsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Filmdragering:

Titandioxid, E171

0,43 mg/tablett

Gul jarnoxid, E172

0,15 mg/tablett

Hypromellos

Makrogol 6000

Talk

Kérna:

Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Krospovidon

Talk

Kiseldioxid, kolloidal vattenfti

Magnesiumstearat

Filmdragerade tabletter.

Gula, runda, konvexa tabletter med en kryssformad brytskéra pa den ena sidan och préglingen ~’100”

pé den andra sidan.
Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Hund.
3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forbéttra perifer och cerebral vaskulir cirkulation. For forbattring av matthet, slohet och allmént

medvetande hos hundar.
3.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 3.7.
Anvind inte till hundar som viager mindre én 5 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpdmnena.




3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Specifika sjukdomar (t.ex. njursjukdom) ska behandlas i enlighet dirmed.

Rationalisering av likemedel till hundar som redan far behandling for kongestiv hjartsvikt eller
luftrorssjukdom ska Gvervigas.

Vid njursvikt ska dosen reduceras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktligt intag.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten
Tvitta hinderna efter anviandning.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Allergiska hudreaktioner®, krakningar*, hjartsjukdom*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

*I dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga

myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och laktation. Anvind inte till
driktiga eller lakterande tikar eller avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.




3.9 Administreringsvigar och dosering

Vanlig dos dr 6-10 mg propentofyllin/kg kroppsvikt dagligen, uppdelat pa tva doser a 3-5 mg/kg enligt
foljande:

Tabletter Totalt .
Kroppsvikt antal t:))—;%fs
(kg) Morgon | Kvill | dagliga _(m/k )
table tter

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

For att sdkerstilla administrering av rétt dos ska djurets kroppsvikt faststillas fore behandling.

Mer exakt dosering kan erhallas genom att anvinda antingen fjardedelar av 100 mg-tabletterna eller en
kombination av tabletterna 100 mg och 50 mg. Hundar som véger mindre &dn 20 kg kan ges Vitofyllin
50 mg filmdragerade tabletter for hund.

Tabletterna kan administreras direkt i munnen, pd den bakre delen av hundens tunga eller blandas i en
liten boll med foda och administreras minst 30 minuter fore utfodring.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Excitation, takykardi, hypotoni, rodnad av slemhinnor och krikningar.
Utsittning av behandlingen leder till en spontan remission av dessa tecken.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QC04AD90
4.2 Farmakodynamik

Propentofyllin har visat sig 6ka blodflodet, sérskilt i hjartat och skelettmuskulatur. Det okar ocksa
blodflédet i hjarnan och dirmed dess syrgastillforsel, utan att dka hjarnans glukosbehov. Det har en
liten positiv kronotrop effekt och en tydlig positiv inotrop effekt. Dessutom har det visat sig ha en
antiarytmisk effekt hos hundar med myokardischemi och en bronkodilaterande effekt motsvarande den
hos aminofyllin.

Propentofyllin himmar trombocytaggregation och forbéttrar erytrocyterna flodesegenskaper.

Det har en direkt effekt pd hjartat och minskar perifert vaskuldrt motstand, vilkket minskar kardiell
belastning,

Propentofyllin kan 6ka viljan att motionera och forbéttra motionstolerans, framfor allt hos éldre hundar.
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4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas propentofyllin snabbt och fullstindigt och distribueras snabbt till
vdvnaderna. Maximala plasmanivder nds redan efter 15 minuter efter oral administrering till hundar.
Halveringstiden &r cirka 30 minuter och biotillgéingligheten for modersubstansen uppgar till cirka 30 %.
Det finns flera effektiva metaboliter och metabolismen sker i huvudsak i levern. 80-90 % av

propentofyllin utséndras i form av dess metaboliter via njurarna. Resten elimineras via feces. Det sker
ingen ackumulering,

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i original blisterforpackningen.

Forvara blisterférpackningarna i ytterkartongen.

Forvaras torrt.

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyvinylklorid — polyvinylidendiklorid/aluminiumblister med 14 tabletter, en kartong innehéllande
4 blister (56 tabletter).

Polyvinylklorid — polyvinylidendiklorid/aluminiumblister med 14 tabletter, en kartong innehéllande
10 blister (140 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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41886

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.05.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas.
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