B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vitofyllin 100 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammanséttning

Aktiv substans:
Varje tablett innehaller 100 mg propentofyllin.

Hjalpamnen:
Gul jarnoxid (E172) 0,150 mg/tablett
Titandioxid (E171) 0,430 mg/tablett

Filmdragerade tabletter.

Gula, runda, konvexa tabletter med en kryssformad brytskara pa den ena sidan och priglingen >100”
pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For att forbattra blodflodet i perifera (yttre) kroppsdelar och i hjarnan. For forbattring av matthet,
trétthet och allmant upptradande hos hundar.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt 6. Sarskilda varningar, se avsnittet Draktighet och digivning.

Anvand inte till draktiga eller digivande tikar eller avelsdjur.

Anvand inte till hundar som véger mindre an 5 kg.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Reducering av dos av lakemedel till hundar som redan far behandling for kongestiv hjartsvikt eller
luftrorssjukdom ska Gvervégas.

Vid njursvikt ska dosen reduceras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger 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.

Dréktighet och digivning:




Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéallts under dréktighet och digivning. Anvénd inte till
dréktiga eller digivande tikar eller avelsdjur.

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

Avbrytande av behandlingen leder till att dessa tecken férsvinner.

7. Biverkningar

Hund:

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

Allergiska hudreaktioner*, krékningar*, hjartsjukdom*

*] dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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 | daaliga

tabletter (ma/kg)

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, 2V, 5 6,0-7,5

For att sékerstalla att ratt dos ges ska djurets kroppsvikt faststallas fore behandling. Mer exakt
dosering kan erhéllas genom att anvanda antingen fjardedelar av 100 mg-tabletterna eller en
kombination av tabletterna 100 mg och 50 mg.

Hundar som vdger mindre &n 20 kg kan ges Vitofyllin 50 mg filmdragerade tabletter for hund.

9.  Rad om korrekt administrering

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



10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen.

Forvaras torrt.

Oanvénda delade tabletter ska laggas tillbaka i blisterférpackningen.

Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
64163

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.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2023-06-02

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:




WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Artesan Pharma GmbH & Co0.KG

Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

254 67 Helsingborg

Phone: +46 (0)76783 4810

E-mail: scan@salfarm.com

17.  Ovrig information

Propentofyllin har visat sig 6ka blodflodet, sarskilt i hjartat och skelettmuskulatur. Det 6kar ocksa
blodflédet i hjarnan och darmed dess syrgastillforsel, utan att 6ka hjarnans glukosbehov. Det har en
liten positiv kronotrop effekt (effekt pa hjartats frekvens) och en tydlig positiv inotrop effekt (effekt pa
hjartats sammandragning). Dessutom har det visat sig ha en antiarytmisk effekt hos hundar med
myokardischemi (otillrackligt blodfldde till hjértat) och en luftrérsvidgande effekt motsvarande den
hos aminofyllin.

Propentofyllin hammar blodplattarnas formaga att bindas till varandra och forbattrar de roda
blodkroppars flodesegenskaper.

Det har en direkt effekt pa hjartat och minskar perifert motstand i blodkarl, vilket minskar hjartats
belastning.

Propentofyllin kan 0ka vilja att motionera och forbdttra motionstolerans, framfor allt hos &ldre hundar.



