SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

U¢inna latka: Propentofylin

100,00 mg/tableta

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Filmovy obal:

Oxid titanicity, E 171

0,43 mg/tableta

Z1ty oxid Zelezity, E 172

0,15 mg/tableta

Hypromeloza

Makrogol 6000

Mastenec

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy

Kukuriény skrob

Krospovidén

Mastenec

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearan horecnaty

Filmom obalené tablety.

Z1té, okruhle, konvexné tablety s deliacim krizom na jednej strane a ¢islom ,,100“ vytlaenym na

druhej strane.

Tableta sa mdze rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na zlepsenie cirkulacie krvi v periférnych a mozgovych cievach. Na zlepSenie stavu pri malatnosti,

letargii ako aj celkového stavu psov.
3.3 Kontraindikacie

Pozri ¢ast’ 3.7.

Nepouzivat’ u psov so zivou hmotnost'ou mensou ako 5 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
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Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Specifické ochorenia (napr. ochorenie obli¢iek) by sa mali lie¢it’ zodpovedajucim spdsobom.

U psov, ktoré st uz lieCené na kongestivne zlyhanie srdca alebo ochorenia priedusiek, by sa malo pri
liecbe postupovat’ obozretne.

V pripade zlyhavania obli¢iek by sa mala davka znizit'.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuica liek zvieratdm:

Vyhybat' sa ndhodnému pozitiu.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce u¢inky

Psy:

Zriedkavé Alergické kozné reakcie*, zvracanie*, porucha srdca*

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat)

* V tychto pripadoch sa ma lie¢ba ukongit’.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislu§nému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’
u gravidnych alebo laktujucich suk ani u chovnych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Zéakladna davka je 6 - 10 mg propentofylinu/kg zivej hmotnosti denne rozdelena do dvoch 3 - 5 mg/kg
davok nasledujicim sposobom:

Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy 2




Ziva hmotnost’ Tablety Celkov Celkova denna
sa (ki - v podet davka (mg/k
bsa (ka) predpoludni popqludn tabliet %.hm.) <8
m ! za den

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 2V 2% 5 6,0-75

Na zaistenie podavania spravnej davky by sa pred liebou mala stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat'a.
Presnejs$ie davkovanie sa da dosiahnut’ pouzitim Stvrtieck 100 mg tabliet alebo kombinacie 100 mg
a 50 mg tabliet. Psom s hmotnostou menej ako 20 kg sa mozu podavat’ Vitofyllin 50 mg filmom
obalené tablety pre psy.

Tablety sa m6Zzu podavat’ priamo na koren jazyka alebo zamiesat’ v malom mnozstve krmiva a mali by
sa podavat’ najmenej 30 minut pred kimenim.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Excitacia, tachykardia, hypotenzia, s¢ervenenie sliznic a zvracanie.
Ukoncenie lie¢by vedie k spontannemu tstupu tychto priznakov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QC04AD90

4.2 Farmakodynamika

Bolo preukazané, ze propentofylin spdsobuje zvySenie prekrvenia, predovsetkym srdca a kostrovych
svalov. TieZ zvySuje prekrvenie mozgu atym jeho zasobovanie kyslikom, bez zvySenej potreby
glukézy v mozgu. Ma mierny pozitivny chronotropny uéinok a vyrazne pozitivny inotropny ucinok.
Okrem toho sa preukazalo, ze lieck ma antiarytmicky ucinok u psov s ischémiou myokardu
a bronchodilata¢ny ucinok ekvivalentny aminofylinu.

Propentofylin inhibuje zhlukovanie trombocytov a zlepsuje prietokové vlastnosti erytrocytov.

Ma priame u¢inky na srdce a znizuje odpor periférnych ciev, ¢im znizuje srdcovu zat'az.

Propentofylin moze zvysit’ ochotu k pohybu a toleranciu zat'aze, predovsetkym u starSich psov.

4.3  Farmakokinetika
Po peroralnom podani sa propentofylin rychlo a uplne absorbuje a rychlo sa distribuuje do tkaniv. Pri
peroralnom podani psom sa maximalne plazmatické hladiny dosahuju po 15 minutach.

Polcas rozpadu je priblizne 30 minut a biologicka dostupnost’ pre mnozstva pdvodnej latky priblizne
30 %. Existuje niekol’ko uc¢innych metabolitov a biotransformacia sa uskuto¢nuje najma v peceni.

Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy 3



Propentofylin sa vyluéuje vo forme metabolitov v 80 - 90 % oblickami. ZvysSok sa eliminuje vykalmi.
Nedochadza ku kumulacii.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych Casti tabliet: 72 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v povodnom blistrovom obale.
Blistrové balenia uchovavat’ vo vonkajsej skatuli.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Rozdelené tablety uchovavat’ v blistrovom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyvinylchlorid — polyvinylidén dichlorid/hlinikovy blister so 14 tabletami, v papierovej Skatuli
obsahujucej 4 blistre (56 tabliet).

Polyvinylchlorid — polyvinylidén dichlorid/hlinikovy blister so 14 tabletami, v papierovej Skatuli
obsahujucej 10 blistrov (140 tabliet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/008/MR/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28.06.2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2023
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 100 mg propentofylinu.

| 3. VEEKOST BALENIA

56 tabliet alebo 140 tabliet

| 4. CIEZOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti rozdelenych Casti tabliet: 72 hodin

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Rozdelené tablety uchovavat’ v blistrovych obaloch.
Blistrové balenia uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli. Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ v pdvodnom blistrovom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/008/MR/23-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTRE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Propentofylin 100,00 mg/tableta

| 3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Lot/Exp: pozri tla¢
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Vitofyllin 100 mg filmom obalené tablety pre psy
2. ZloZenie

Uginna latka:
Kazda tableta obsahuje 100 mg propentofylinu.

Pomocné latky:
Z1ty oxid zelezity, (E172) 0,150 mg/tableta
oxid titani¢ity (E171) 0,430 mg/tableta

Filmom obalené tablety.

Z1té, okruhle, konvexné tablety s deliacim krizom na jednej strane a ¢islom ,,100“ vytlaenym na
druhej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

Bt Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZitie

Na zlepsenie cirkulacie krvi v periférnych a mozgovych cievach. Na zlepSenie stavu pri malatnosti,
letargii ako aj celkového stavu psov.

5. Kontraindikacie

Pozri ¢ast’ 6. Osobitné upozornenia, odsek Gravidita a laktacia.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich suk ani u chovnych zvierat.

NepouZivat’ u psov so zivou hmotnost'ou mensou ako 5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Specifické ochorenia (napr. ochorenie obli¢iek) by sa mali lie¢it' zodpovedajucim spdsobom.

U psov, ktoré uz su lieCené na kongestivne zlyhanie srdca alebo ochorenie priedusiek, by sa malo pri
lieCbe postupovat’ opatrne.

V pripade zlyhania obli¢iek by sa mala davka znizit'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Vyhybat sa ndhodnému pozitiu.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. NepouZivat’
u gravidnych alebo laktujucich stk ani U chovnych zvierat.

Predavkovanie:
Excitécia, tachykardia, hypotenzia, sCervenenie sliznic a zvracanie.
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Ukoncenie lie¢by vedie k spontannemu ustupu tychto prejavov.
7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Alergické kozné reakcie®, zvracanie*, porucha srdca*

*V tychto pripadoch sa ma lie¢ba ukongit’.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze lieck je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Zakladna davka je 6 - 10 mg propentofylinu/kg Zivej hmotnosti denne rozdelena do dvoch 3 - 5 mg/kg
davok nasledujiacim sposobom:

- Tablety Celkvovy Celkové
Ziva hmotnost’ , pocet .
predpoludni | popoludn - denna davka
psa (kq) - tabliet za ————
m i =~ | (mao/kg Z.hm.)
- - den
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 2% 2% 5 6,0-75

Na zaistenie podavania spravnej davky by sa mala pred liecbou stanovit’ Ziva hmotnost’ zvierat’a.
PresnejSie davkovanie sa da dosiahnut’ pouzitim stvrtiek 100 mg tabliet alebo kombinacie 100 mg
a 50 mg tabliet. Psom so Zivou hmotnost'ou menej ako 20 kg sa mézu podavat’ Vitofyllin 50 mg
filmom obalené tablety pre psy.

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mézu podavat’ priamo na korefi jazyka psa alebo zamieSat’ v malom mnoZstve Krmiva
a mali by sa podavat’ najmenej 30 mintt pred kimenim.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom blistrovom obale.

Blistrové balenia uchovavat’ vo vonkajsej skatuli.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzité rozdelené tablety sa maju vratit’ do blistrového obalu.

Cas pouzitelnosti rozdelenych &asti tabliet: 72 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp.
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Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky prostrednictvom odpadovej vody alebo s domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

O spoésobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterindrnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

96/008/MR/23-S

Polyvinylchlorid — polyvinylidén dichlorid/hlinikovy blister obsahujuci 14 tabliet, v papierovej Skatuli
obsahujucej 4 blistre (56 tabliet).

Polyvinylchlorid — polyvinylidén dichlorid/hlinikovy blister obsahujtci 14 tabliet, v papierovej Skatuli
obsahujucej 10 blistrov (140 tabliet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

05/2023
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG
Siemensstralle 14

30827 Garbsen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZziaduce ucinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

82106 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

17. DalSie informacie
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Bolo preukazané, ze propentofylin spdsobuje zvySenie prekrvenia, predovSetkym srdca a kostrovych
svalov. TieZz zvySuje prekrvenic mozgu a tym jeho zasobovanie kyslikom, bez zvySenej potreby
glukézy v mozgu. Ma mierny pozitivny chronotropny uéinok a vyrazne pozitivny inotropny u¢inok.
Okrem toho sa preukdzalo, ze liek ma antiarytmicky ucinok u psov sischémiou myokardu
a bronchodilata¢ny ucinok ekvivalentny aminofylinu.

Propentofylin inhibuje zhlukovanie trombocytov a zlepsuje prietokové vlastnosti erytrocytov.

Ma priame Géinky na srdce a znizuje odpor periférnych ciev, ¢im znizuje srdcovu zat'az.
Propentofylin moze zvysit’ ochotu k pohybu a toleranciu k zat'azi, predovsetkym u starSich psov.
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