BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vitofyllin 100 mg filmdragerade tabletter fr hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans: Propentofyllin

100,00 mg/tablett

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Filmdragering:

Titandioxid, E171

0,43 mg/tablett

Gul jarnoxid, E172

0,15 mg/tablett

Hypromellos

Makrogol 6000

Talk

Karna:

Laktosmonohydrat

Majsstérkelse

Krospovidon

Talk

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Magnesiumstearat

Filmdragerade tabletter.

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

pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forbdttra perifer och cerebral vaskulér cirkulation. For forbattring av matthet, letargi och

allmént upptradande hos hundar.
3.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 3.7.

Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 5 kg.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.




3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Rationalisering av lakemedel till hundar som redan far behandling for kongestiv hjartsvikt eller
luftrorssjukdom ska dvervagas.

Vid njursvikt ska dosen reduceras.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktligt intag.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

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

*1 dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvand inte till
draktiga eller lakterande tikar eller avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.



3.9  Administreringsvagar och dosering

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

Tabletter Totalt :

Kroppsvikt antal t%%gs
(ka) Morgon | Kvall | dadlica

d tabletter (ma’ka)
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 2Y, 2V, 5 6,0-7,5

For att sékerstélla administrering av ratt dos ska djurets kroppsvikt faststéllas fore behandling.

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

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa 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 oka blodflodet, sarskilt i hjartat och skelettmuskulatur. Det 6kar ocksa
blodflédet i hjdrnan och darmed dess syrgastillforsel, utan att 6ka 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 hdmmar trombocytaggregation och forbattrar erytrocyternas flodesegenskaper.

Det har en direkt effekt pa hjartat och minskar perifert vaskulart motstand, vilket minskar kardiell
belastning.

Propentofyllin kan 6ka vilja att motionera och forbattra motionstolerans, framfor allt hos &ldre hundar.



4.3  Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas propentofyllin snabbt och fullstandigt och distribueras snabbt till
vavnaderna. Maximala plasmanivaer nas redan efter 15 minuter efter oral administrering till hundar.
Halveringstiden ar cirka 30 minuter och biotillgangligheten for modersubstansen uppgar till cirka

30 %. Det finns flera effektiva metaboliter och metabolismen sker i huvudsak i levern. Propentofyllin
utsondras i form av dess metaboliter 80-90 % via njurarna. Resten elimineras via feces. Det sker
ingen ackumulering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen.
Forvaras torrt.

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64163



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-06-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-06-02

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.



