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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vitofyllin 100 mg tabletki powlekane dla pséw

2. Sklad

Substancja czynna:
Kazda tabletka zawiera 100 mg propentofiliny.

Substancje pomocnicze:
Zelaza tlenek, zotty, (E172) 0,150 mg/tabletke
Tytanu dwutlenek, (E171) 0,430 mg/tabletke

Tabletka powlekana.

Zblte, okragte, wypukte tabletki z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie i nadrukiem
,100” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Poprawa krazenia krwi w naczyniach obwodowych i mézgowych. Do poprawy stanu w apatii,
ospalosci oraz ogdlnego zachowania psOw.

5. Przeciwwskazania

Patrz punkt 6. Specjalne ostrzezenia, podpunkt Cigza i laktacja.

Nie stosowac¢ u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji ani u zwierzat zarodowych.

Nie stosowa¢ u psOw 0 masie ciata ponizej 5 Kg.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy odpowiednio leczy¢ swoiste choroby (np. chorobe nerek).

Nalezy zwrdci¢ uwage na racjonalizacje terapii psow leczonych juz z powodu zastoinowej
niewydolnosci serca lub choroby oskrzeli.

W przypadku niewydolnosci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.




Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowa¢ u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji ani u zwierzat hodowlanych.

Przedawkowanie:
Pobudzenie, tachykardia, niedoci$nienie tetnicze, zaczerwienienie bton §luzowych i wymioty.
Przerwanie leczenia prowadzi do samoistnego ustapienia tych objawow.

7.  Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Alergiczne reakcje skorne*, wymioty*, zaburzenia pracy serca*

* W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podstawowe dawkowanie to 6-10 mg propentofiliny/kg masy ciata na dobg, podzielone na dwie dawki
3-5 mg/kg w nastepujacy sposob:

Tabletki Calkowita | Calkowita
Masa ciala dobowa dawka
(ka) rano | wieczorem liczba dobowa
tabletek (mg/kQq)

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> 2Y> 5 6,0-75

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki przed leczeniem nalezy ustali¢ mase ciata
zwierzecia.

Doktadniejsze dawkowanie mozna uzyska¢ poprzez zastosowanie ¢wiartek tabletek 100 mg lub
kombinacji tabletek 100 mg i 50 mg. Psom o0 masie ciata ponizej 20 kg mozna podawa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy Vitofyllin 50 mg tabletki powlekane dla psow.

o Zalecenia dla prawidlowego podania



Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio na tyt jezyka psa lub mozna zmiesza¢ z matg kulkg pokarmu
i podawa¢ co najmniej 30 minut przed karmieniem.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym blistrze.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym.

Przechowywaé w suchym miejscu.

Nieuzyte tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do blistra.

Okres waznos$ci podzielonej tabletki: 72 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekdow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktéw.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

XXXXX

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium zawierajacy 14 tabletek, w
tekturowym pudetku zawierajacym 4 blistry (56 tabletek).

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium blister zawierajacy 14 tabletek,
w tekturowym pudetku zawierajacym 10 blistrow (140 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/RRRR



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Polska

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

17. Inne informacje

Wykazano, ze propentofilina zwigksza przeptyw krwi, zwlaszcza w sercu i migsniach szkieletowych.
Zwigksza rowniez przeptyw krwi w mézgu i w zwigzku z tym jego zaopatrzenie w tlen, bez
zwigkszania zapotrzebowania mozgu w glukozg. Ma niewielkie dziatanie chronotropowe dodatnie

i znaczne dziatanie inotropowe dodatnie. Ponadto wykazano, ze ma dziatanie znoszace arytmie serca
U psOw z chorobg niedokrwienng migénia sercowego oraz dziatanie rozszerzajace oskrzela
odpowiadajace dziataniu aminofiliny.

Propentofilina hamuje agregacje plytek krwi i poprawia wlasciwosci przeplywu erytrocytow.

Ma bezposrednie dziatanie na serce i zmniejsza opor naczyn obwodowych, tym samym zmniejszajac
obcigzenie serca.

Propentofilina moze zwigksza¢ gotowos¢ do wysitku fizycznego i tolerancje¢ wysitku, zwlaszcza u
starszych pséw.



