ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Karsivan 50 mg, tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Propentofilina 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
pomocniczych i pozostalych skladnikéw | niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Krospowidon
Talk

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171) 0,359 mg
Talk
Zelaza tlenek zotty (E172) 0,125 mg
Makrogol 8000

Dwuwypukta, okragta tabletka powlekana w kolorze ochry z liniami dzielacymi na ¢wiartki z jednej
strony oraz wytloczeniem ,,K50” z drugiej strony.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Poprawa krazenia krwi w naczyniach wlosowatych obwodowych i mézgowych. Produkt przeznaczony
jest do zapobiegania i ograniczania zmian patologicznych zwigzanych z procesem starzenia si¢ i
spowodowanych zaburzeniami w krazeniu krwi u psow. Zaleca si¢ podawa¢ weterynaryjny produkt
leczniczy w nastepujacych przypadkach:

- ostabienie, apatia,

- trudnos$ci we wstawaniu i chodzeniu, sztywny chdd,

- utrata apetytu, wyniszczenie organizmu,

- wypadanie i matowienie siersci,



- zapobieganie postepujagcemu pogorszeniu stuchu i wzroku.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowa¢ w skojarzeniu z lekami nasercowymi, takimi jak
glikozydy nasercowe (np. metylodigoksyna). Sama propentofilina, jak réwniez kombinacja
propentofiliny i metylodigoksyny redukuja wystgpowanie (i zmniejszajg stopien nat¢zenia objawow)
zaburzen oddychania, sinicy, wyczerpania organizmu, jak rowniez usprawniajg ukrwienie bton
$luzowych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy prowadzi¢ odpowiednie leczenie specyficznych chordb (np. chorob nerek). Nalezy rozwazy¢

modyfikacje sposobu leczenia psow, ktore otrzymuja leki w przebiegu zastoinowej niewydolno$ci
serca lub choréb oskrzeli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy.

Rzadko Wymioty'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja alergiczna (np. pokrzywka)?
zwierzat):

1Szczegblnie w okresie rozpoczynania terapii.
Wymagaja zaprzestania leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji oraz u
zwierzat hodowlanych nie zostato okreslone. Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

Ptodnos¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Wytacznie do podania doustnego.

Calkowita dawka dzienna propentofiliny wynosi w przyblizeniu 5,0 - 12,5 mg/kilogram masy ciala,
dawka powinna zosta¢ podzielona na dwie pojedyncze dawki (w przyblizeniu 2,5 - 6,3 mg
propentofiliny/kg masy ciala podawane dwukrotnie w ciggu dnia), zgodnie z ponizszg tabela:

Masa Liczba tabletek Calkowita
ciala psa rano po dzienna
w kg poludniu liczba
tabletek
2-4 Va Y 2
5-8 2 V2 1
9-15 1 1 2
16 - 25 1'% 1'% 3
26 -32 2 2 4
33-50 2% 2% 5

Tabletki mozna podawac¢ doustnie bezposrednio na podstawe jezyka psa lub wmieszane w niewielki
kes karmy. Tabletki najlepiej podawa¢ 30 minut przed karmieniem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania tolerancji przedtuzonej wykazaly, ze podawanie codziennie przez okres 12 miesiecy dawki od
pigciokrotnie do szesciokrotnie przewyzszajacej zalecang dobowa dawke terapeutyczna nie
powodowato wystgpienia zadnych objawdw ubocznych. Obserwowano wystgpowanie objawow

nadmiernego pobudzenia serca oraz méozgu. W takich przypadkach zwierzeta nalezy poddaé leczeniu
objawowemu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QC04AD90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Propentofilina nalezy do pochodnych ksantynowych. Jej dziatanie farmakologiczne opiera si¢ gtownie
na wplywie na aktywnos$¢ cyklicznego monofosforanu adenozyny (cAMP), ktory jest modulatorem
licznych reakcji biologicznych, wptywajac migdzy innymi na rozszerzenie naczyn krwiono$nych,
hamowanie agregacji plytek, energetyczng i strukturalng przemiang materii itp. Propentofilina
poprawia szybko$¢ przeptywu krwi w naczyniach wlosowatych przyczyniajac si¢ do lepszego



zaopatrzenia w tlen mozgu, migs$nia sercowego i mi¢sni szkieletowych. Zwigksza takze objgtosc
wyrzutowg serca, posiada dziatanie naczyniowo-rozkurczowe, korzystnie wplywa na reakcje
metaboliczne w mozgu oraz zmniejsza zasieg uszkodzen tkanki moézgowej spowodowanych
niedokrwieniem.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym propentofilina jest szybko i catkowicie absorbowana, po czym dystrybuowana
w tkankach. Podana doustnie psom osigga maksymalny poziom w osoczu krwi juz po uplywie

15 minut. Czas péltrwania propentofiliny wynosi okoto 30 minut, za$ biodostgpno$¢ substancji
pierwotnej siega 30%. Propentofilina rozkladana jest na szereg aktywnych metabolitow, przy czym jej
biotransformacja ma miejsce gtéwnie w watrobie. W postaci aktywnych metabolitow propentofilina
wydalana jest z organizmu w 80 - 90% wraz z moczem. Pozostata czg$§¢ metabolitow usuwana jest
wraz z kalem. Nie stwierdzono akumulacji leku w organizmie psa.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sg po 30 sztuk w blistry PVC/Aluminium.
Blistry pakowane sa po 2 w pudetka tekturowe.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

302/96



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/12/1996.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

