[Version 9,10/2021]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitofyllin, 100 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
propentofilino

100,00 mg vienoje tabletéje

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tablete dengianti plévelé:

Titano dioksidas, E 171

0,43 mg vienoje tabletéje

Geltonasis gelezies oksidas, E 172

0,15 mg vienoje tabletéje

Hipromeliozé

Makrogolis 6000

Talkas

Branduolys:

Laktozé monohidratas

Kukuriizy krakmolas

Krospovidonas

Talkas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Plévele dengtos tabletés.

Geltonos, apvalios, iSgaubtos tabletés su kryzmine lauzimo vagele vienoje puséje ir jspaudu ,,100°

kitoje puséje.

Tablete galima dalyti i 2 arba 4 lygias dalis.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

3.2

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Periferiniy ir smegeny kraujagysliy kraujotakai gerinti. Vangumui, letargijai mazinti ir bendram Suny

elgesiui gerinti.
3.3 Kontraindikacijos

Zr. 3.7 skyriy.

Negalima naudoti maziau kaip 5 kg sveriantiems Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai




Neéra.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Specifines ligas (pvz., inksty ligg) reikia gydyti atitinkamai.

Reikia apsvarstyti Suny, kuriems jau skiriamas stazinio Sirdies nepakankamumo arba bronchy ligos
gydymas, vaisto racionalizavima.

Inksty nepakankamumo atveju doz¢ reikia sumazinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Biikite atsargiis, kad atsitiktinai neprarytumeéte.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta Alerginés odos reakcijos*, vémimas*, Sirdies sutrikimas™
(1-10 gyvuny is 10 000 gydyty
gyviny)

*Tokiais atvejais gydyma reikia nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti kaléms
vaikingumo ar laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Pradiné dozé yra 6-10 mg propentofilino/kg kiino svorio kiekvieng dieng, padalijus j dvi 3-5 mg/kg
dozes, kaip nurodyta toliau.

Kiino svoris Tabletés Bendras | Bendra
(kg) — - paros paros
priespiet | popiet tablediu dozé

skaicius | (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 6,1-38,0




67 - 83 kg 2% 2% 5 6,0-7,5

Siekiant uztikrinti tinkamos dozés skyrima, prieS gydyma reikia nustatyti gyviino kiino svorj.
Tikslesnéms dozéms uztikrinti galima naudoti 100 mg tablec¢iy ketvircius arba 100 mg ir 50 mg tableciy
derinius. Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg, galima duoti Vitofyllin 50 mg plévele dengtas tabletes
Sunims.

Tabletes galima suSerti uzdéjus tiesiai ant Suns liezuvio uZpakalinés dalies arba jmaiSius j maisto
gumuliuka, jas reikia duoti likus maziausiai 30 minuciy iki §érimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Susijaudinimas, tachikardija, hipotenzija, gleivinés membrany paraudimas ir vémimas.
Gydymo nutraukimas gali sukelti spontaniska $iy pozymiy remisija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QC04AD90
4.2, Farmakodinamika

Nustatyta, kad propentofilinas gerina kraujotaka, ypac¢ Sirdies ir skeleto raumeny. Jis taip pat gerina
smegeny kraujotaka, taigi ir jy apriipinimg deguonimi, nedidinant smegeny gliukozés poreikio. Jis turi
vidutinj teigiamg chronotropinj poveikj ir stipry teigiama inotropinj poveikj. Taip pat nustatyta, kad jis
turi antiaritminj poveikj Sunims, kuriems yra miokardo iSemija, ir jo bronchy pleCiamasis poveikis
atitinka aminofilino poveikj.

Propentofilinas slopina trombocity agregacijg ir gerina eritrocity tékmés savybes.

Jis turi tiesioginj poveikij Sirdziai ir mazina periferiniy kraujagysliy atsparuma, taip mazindamas Sirdies
apkrova.

Propentofilinas gali didinti norg mankstintis ir mankstos toleravima, ypac senesniems Sunims.

4.3. Farmakokinetika

Susertas per burng propentofilinas greitai ir visiSkai absorbuojamas bei greitai paskirstomas audiniuose.
Susérus Sunims per burna, didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama jau po 15 minuciy.

Pusinis eliminacijos laikas yra mazdaug 30 minuciy, pirminés medziagos biologinis jsisavinamumas
sudaro mazdaug 30 %. Yra daug veiksmingy metabolity, biotransformacija daugiausiai vyksta

kepenyse. 80-90 % propentofilino issiskiria jo metabolity forma per inkstus. Likusi dalis i$siskiria su
iSmatomis. Kaupimosi néra.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Padalyty table¢iy daliy tinkamumo laikas, — 72 valandos.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje lizdingje pakuotéje.

Lizdines pakuotes laikyti kartonin¢je dézutéje.
Laikyti sausoje vietoje.

Padalytas tabletes reikia laikyti lizdingje pakuotéje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polivinilchloridas — polivinilideno dichlorido / aliuminio lizdiné plokstelé su 14 tableciy kartotinéje
dézutéje, kurioje yra 4 lizdinés plokstelés (56 tabletés).

Polivinilchloridas — polivinilideno dichlorido / aliuminio lizdiné plokstelé su 14 table¢iy kartotingje
dézutéje, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy (140 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis >.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2749/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-05-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-05-09

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitofyllin, 100 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg propentofilino.

3.  PAKUOTES DYDIS

56 ar 140 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Padalyty tableciy daliy tinkamumo laikas — 72 valandos.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Padalytas tabletes reikia laikyti lizdinése pakuotése.
Lizdines pakuotes laikyti kartoninéje dézutéje. Laikyti sausoje vietoje.
Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI (-IAI)

LT/2/23/2749/001
LT/2/23/2749/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitofyllin, 100 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Propentofilino 100,00 mg vienoje tabletéje

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Lot/Exp: zr. ispauda
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B. PAKUOTES LAPELIS

11



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Vitofyllin, 100 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. Sudétis

Veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
kiekvienoje tabletéje yra 100 mg propentofilino.

Pagalbinés medziagos:
Geltonasis gelezies oksidas, (E172) 0,150 mg vienoje tabletéje.
Titano dioksidas, (E171) 0,430 mg vienoje tabletéje.

Plévele dengtos tabletés.

Geltonos, apvalios, i§gaubtos tabletés su kryzmine lauzimo vagele vienoje puséje ir jspaudu ,,100%
kitoje puséje.

Tablete galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Periferiniy ir smegeny kraujagysliy kraujotakai gerinti. Vangumui, letargijai mazinti ir bendram Suny
elgesiui gerinti.

5. Kontraindikacijos

Zr. 6 skyriaus ,,Specialieji jspéjimai* poskyrj ,,Vaikingumas ir laktacija®.

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ar laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams.
Negalima naudoti maziau kaip 2,5 kg sveriantiems Sunims.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Specifines ligas (pvz., inksty liga) reikia gydyti atitinkamai.

Reikia apsvarstyti Suny, kuriems jau skiriamas stazinio Sirdies nepakankamumo arba bronchy ligos
gydymas, vaisto racionalizavima.

Inksty nepakankamumo atveju doze reikia sumazinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Biikite atsargiis, kad atsitiktinai neprarytumeéte.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.
Po naudojimo nusiplaukite rankas.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti kaléms

vaikingumo ar laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams.

Perdozavimas

Susijaudinimas, tachikardija, hipotenzija, gleivinés membrany paraudimas ir vémimas.
Gydymo nutraukimas gali sukelti spontaniska §iy pozZymiy remisija.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviny)

Alerginés odos reakcijos®, vémimas*, Sirdies sutrikimas*

* Siais atvejais gydyma reikia nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Pradiné dozé yra 6-10 mg propentofilino/kg kiino svorio kiekvieng diena, padalijus i dvi 3-5 mg/kg
dozes, kaip nurodyta toliau.

Tabletés Bendras
Kiino svoris (k paros Bendra paros
Kiino svoris (kg) prieSpiet | popiet | tableciu dozé (mg/kg)
skaicius
20- 33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49kg 1Y 1 3 6,1 - 8,8
50-66 kg 2 2 4 6,1 -8,0
67 - 83 kg 2% 2% 5 6,0-75

Siekiant uztikrinti tinkamos dozés skyrimg, prie§ gydyma reikia nustatyti gyvtino kiino svorj.
Tikslesnéms dozéms uZztikrinti galima naudoti 100 mg table¢iy ketvir¢ius arba 100 mg ir 50 mg
tableciy derinius. Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg, galima duoti Vitofyllin 50 mg plévele
dengtas tabletes Sunims.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes galima suSerti uzdéjus tiesiai ant Suns liezuvio uzpakalinés dalies arba jmaisius ] maisto
gumuliuka, jas reikia duoti likus maziausiai 30 minuéiy iki §érimo.

10. Islauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.

Lizdines pakuotes laikyti kartoningje dézutéje.

Laikyti sausoje vietoje.

Nesunaudotas padalytas tabletes reikia laikyti lizdingje pakuotéje.

Padalyty table¢iy daliy tinkamumo laikas — 72 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po ,,Exp..

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/23/2749/001-002

Polivinilchloridas — polivinilideno dichlorido / aliuminio lizdiné plokstelé su 14 table¢iy kartotingje
dézutéje, kurioje yra 4 lizdinés plokstelés (56 tabletés).

Polivinilchloridas — polivinilideno dichlorido / aliuminio lizdiné plokstelé su 14 table¢iy kartotingje
dezutéje, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy (140 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-05-09

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojai:

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstrafie 14

30827 Garbsen, Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
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Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB ,,Limedika®

Erdvés g. 51

Ramuciai

54464 Kauno r.

Tel.: + 37037321199

17. Kita informacija

Nustatyta, kad propentofilinas gerina kraujotaka, ypac Sirdies ir skeleto raumeny. Jis taip pat gerina
smegeny kraujotaka, taigi ir jy apriipinimg deguonimi, nedidinant smegeny gliukozés poreikio. Jis turi
vidutinj teigiamg chronotropinj poveik] ir stipry teigiamg inotropinj poveikj. Taip pat nustatyta, kad
jis turi antiaritminj poveikj Sunims, kuriems yra miokardo i§emija, ir jo bronchy plec¢iamasis poveikis
atitinka aminofilino poveikj.

Propentofilinas slopina trombocity agregacijg ir gerina eritrocity tékmés savybes.

Jis turi tiesioginj poveikj Sirdziai ir mazina periferiniy kraujagysliy atsparuma, taip mazindamas
Sirdies apkrova.

Propentofilinas gali didinti norg mankstintis ir mankstos toleravima, ypa¢ senesniems Sunims.
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