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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Vitofyllin 50 mg kalvopééllysteiset tabletit koiralle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksi tabletti siséltdd 50 mg propentofyllinii.

Apuaineet:
Rautaoksidi, keltainen (E172) 0,075 mg/tabletti
Titaanidioksidi (E171) 0,215 mg/tabletti

Kalvopéillystenen tabletti.

Keltainen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristikkéisjakouurre ja toisella puolella
merkintd ~50”.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljién yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Adreis- ja aivoverenkierron parantaminen. Haluttomuuden ja letargian viihentéiminen ja yleisen
olemuksen parantaminen koiralla.

5. Vasta-aiheet

Katso kohta 6. Erityisvaroitukset, alakohta Tiineys ja laktaatio.

Eisaa kdyttdd tineilld tai imettdvilld nartuilla tai siitoseldimilld.

Eisaa kdyttda koirille, jotka painavat alle 2,5 kg.

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

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Koirilla, joilla on jo lddkitys syddmen vajaatoimintaan tai keuhkoputkien sairauteen, tulisi harkita
ladkityksen jarkeistimista.

Munuaisten vajaatoiminnassa annosta on pienennettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

On varottava nieleméstd valmistetta vahingossa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny valittomasti laékérin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys




Pese kédet ladkkeen annon jilkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttda tineilli tai
imettdvilld nartuilla tai sitoseldimilla.

Yliannostus:
Kiihtymystila, syddmen tihedlyontisyys, matala verenpaine, limakalvojen punoitus ja oksentelu.
Oireet hédvidvit kun lddkitys lopetetaan.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):

Allergiset ithoreaktiot*, oksentelu*, syddmen hairiot*

*N4iissd tapauksissa ladkitys on keskeytettiava.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkarillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld tdimédn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Perusannostus on 6—10 mg propentofyllinié/painokilo péivittdin, jaettuna kahteen 3—5 mg/kgn
annokseen seuraavasti:

Table tit Tabletteja Paivittiinen
Paino (kg) Aamu lita vhteV i Es a/ kOk(::a/lls( annos

2,54 kg Va Vi Ya 6,3-10,0

5-7kg Y Y 1 7,1-10,0

89 kg Ya Ya 1% 8,3-94
1015 kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25 kg 1Y4 1Y4 3 6,0-9.4
26-33 kg 2 2 4 6,1-7,7

Eldimen paino on méiritettdva ennen hoitoa, jotta annetaan varmasti oikea annos.
Y1 20 kg painaville koirille voidaan antaa Vitofyllin 100 mg kalvopiillysteisid tabletteja koirille.

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun, kielen takaosan péille, tai ne voidaan sekoittaa pienecen
ruokapalloon. Anna tabletit vihintdén 30 minuuttia ennen ruokintaa.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdisessé lipipainopakkauksessa.

Pidd lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa.

Sailytd kuivassa paikassa.

Kéyttimittomat jaetut tabletit on laitettava takaisin lipipainopakkaukseen.

Jaetun tabletin kestoaika: 72 tuntia.

Ali kiyti titi eldinlidkettd viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen.

Vimeiselld kayttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessé ké ytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisesti eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlidlikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

Tétd eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr. 41885

14 tablettia sisdltdva polyvinyylikloridi — polyvinylideenidikloridi/alumiini -lapipainopakkaus
pahvikotelossa, joka sisdltid 4 lapipainopakkausta (56 tablettia).

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkiste ttu
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Téti eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralle 14

30827 Garbsen, Saksa

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Suomi

Puh. 4358201443360

17. Lisitietoja



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Vitofyllin 50 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammans iittning

Aktiv substans:
Varje tablett innehaller 50 mg propentofyllin.

Hjélpdmnen:
Gul jarnoxid (E172) 0,075 mg/tablett
Titandioxid (E171) 0,215 mg/tablett

Filmdragerade tabletter.

Gula, runda, konvexa tabletter med en kryssformad brytskéra pa den ena sidan och praglingen 50 pa
den andra sidan.

Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For att forbéttra blodflodet perifert och i hjirnan. For forbéttring av matthet, slohet och allmént
medvetande hos hundar.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt 6. Sdrskilda varningar, se avsnittet Dréaktighet och digivning.

Anvind inte till driktiga eller lakterande tikar eller avelsdjur.

Anvénd inte till hundar som véger mindre 4n 2,5 kg.

Anvind inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

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

Rationalisering av likemedelsbehandlingen till hundar som redan far behandling for hjartsvikt eller
luftrérssjukdom ska Gvervigas.

Vid njursvikt ska dosen reduceras.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger 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 anvindning.




Driktighet och digivning:
Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation. Anvind inte till
driktiga eller lakterande tikar eller avelsdjur.

Overdosering:
Upphetsning, hjartrusning, lagt blodtryck, rodnad av slemhinnor och krakningar.

Utsittning av behandlingen leder till en spontan remission av dessa tecken.

74 Biverkningar

Hund:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Allergiska hudreaktioner*, krakningar®, hjartsjukdom*

*I dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till nnehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsélning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https:/www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

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

Tabletter Totalt .
. antal Daglig
Kroppsvikt (kg) Morgon | Kvill d@a fotaldos
tabletter (mg/kg)
2,5-4 kg Vi Va Y 6,3-10,0
5-7kg Va Y 1 7,1-10,0
8—-9kg Y Y 15 8,3-94
10-15 kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25 kg 1Y% 12 3 6,0-94
26-33 kg 2 2 4 6,1-7,7

For att sékerstilla administrering av rétt dos ska djurets kroppsvikt faststillas fore behandling.
Hundar som vdger mer dn 20 kg kan ges Vitofyllin 100 mg filmdragerade tabletter for hund.

9. Réd om korrekt adminis trering


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Tabletterna kan administreras direkt i munnen, pa den bakre delen av hundens tunga eller blandas i en
liten boll med f6da och administreras minst 30 minuter fore utfodring.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras 1 original blisterforpackningen.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen.

Forvaras torrt.

Oanvinda delade tabletter ska ldggas tillbaka i blisterforpackningen.

Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvands.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 41885

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.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades
04.05.2023

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas.
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstral3e 14

30827 Garbsen, Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Artesan Pharma GmbH & Co.KG

Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Finland

Tel. +358201443360

17. Ovrig information
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