Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Canergy 100 mg Tabletten fiir Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthélt:

Wirkstoff:

Propentofyllin 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Hellbraune mit braunen Punkten, runde, konvexe, aromatisierte Tablette mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Tabletten konnen in gleiche Hélften oder Viertel geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Verbesserung der peripheren und zerebralen Gefa3durchblutung. Zur Verbesserung des Zustands bei
Tréagheit und Lethargie sowie des Allgemeinzustands bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Korpergewicht unter 5 kg.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Siehe auch Abschnitt 4.7

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.
4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Spezifische Erkrankungen (z. B. Nierenerkrankungen) sind entsprechend zu behandeln.

Bei Hunden, die wegen kongestiver Herzinsuftizienz oder Bronchialerkrankungen behandelt werden, ist
auf eine angepasste Dosierung zu achten.

Bei Niereninsuffizienz sollte die Dosis reduziert werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, sind die Tabletten fiir
Tiere unzuginglich aufzubewahren.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme der Tabletten ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach Verabreichung der Tabletten Hinde waschen.

Nicht verwendete, geteilte Tabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und diese bis zur nachsten
Verabreichung im Karton aufbewahren.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In seltenen Fillen (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) wurden allergische
Hautreaktionen, Erbrechen und Herzbeschwerden beschrieben. In diesen Féllen sollte das
Tierarzneimittel abgesetzt werden.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und/oder Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung bei trichtigen oder laktierenden Hiindinnen oder bei Zuchttieren wird daher nicht
empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Um die Verabreichung der korrekten Dosis sicherzustellen, ist vor der Behandlung das Korpergewicht

des Tieres zu ermitteln. Die Grunddosierung betragt 6 - 10 mg Propentofyllin/kg Korpergewicht/Tag und
wird verteilt auf zwei Einzelgaben wie folgt verabreicht:



100 mg Tabletten

Tagesdosis

g{i;l)‘l)ergewicht Morgens JR— (T‘t:l'j:tl:i § ;l;zg;eli(gl;)sis
5kg -8 ke n n v, 6,25 - 10,0
>8 kg - 10 ke B [ »| % 7,5-94
>10kg - 15 kg D D I 6,7- 10,0
>15 kg - 25 kg -+ + 1% 6,0 - 10,0
>25 kg - 33 kg D < 2 6,1 -8,0
>33 kg - 49 kg @E EBE 3 6,1-9,1
>49 kg - 66 kg (DD (DD 4 6.1-8.2
>66 kg - 83 kg @@E @@E 5 6,0-7.,6

n= V4 Tablette E= 15 Tablette tB: %, Tablette EB: 1 Tablette

Die Tabletten konnen dem Hund direkt ins Maul gegeben, hinten auf die Zunge gelegt oder in einem
Futterbillchen gegeben werden und sollten mindestens 30 Minuten vor der Fiitterung verabreicht werden.

Zur Sicherstellung einer korrekten Dosierung konnen die Tabletten in gleiche Hélften oder Viertel geteilt

werden. Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (abgerundeten) Seite nach
unten auf eine gerade Oberfliche.
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Halbieren: Driicken Sie die Daumen auf beiden Seiten der Tablette nach unten.
Vierteln: Driicken Sie den Daumen in der Mitte der Tablette nach unten.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Erregungstachykardie, Hypotonie, gerétete Schleimhaut und Erbrechen.
Nach Abbruch der Behandlung kommt es zu einem spontanen Abklingen dieser Symptome.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN



Pharmakotherapeutische Gruppe: periphere Vasodilatatoren; Purinderivate; Propentofyllin
ATCvet-Code: QC04AD90

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Propentofyllin verbessert die Durchblutung, insbesondere in der Herz- und Skelettmuskulatur. AuBBerdem
wird die Durchblutung und damit die Sauerstoffversorgung des Gehirns verbessert, ohne dessen
Glukosebedarf zu erhéhen. Propentofyllin hat eine maBig positiv-chronotrope und eine deutlich positiv-
inotrope Wirkung. Aulerdem hat es eine antiarrhythmische Wirkung bei Hunden mit myokardialer
Ischédmie und eine bronchodilatatorische Wirkung entsprechend der von Aminophyllin.

Propentofyllin hemmt die Thrombozytenaggregation und verbessert die Flieleigenschaften der
Erythrozyten.

Es wirkt direkt auf das Herz und reduziert den peripheren GefaBwiderstand, wodurch die Herzbelastung
verringert wird.

Propentofyllin kann die Bewegungsbereitschaft und Belastbarkeit, vor allem bei dlteren Hunden, erh6hen.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe wird Propentofyllin rasch und vollstindig resorbiert und schnell im Gewebe verteilt.
Beim Hund werden maximale Plasmaspiegel 15 Minuten nach oraler Applikation erreicht.

Die Halbwertszeit betridgt etwa 30 Minuten, die Bioverfligbarkeit fiir die Muttersubstanz etwa 30%. Es
gibt einige wirksame Metaboliten und die Biotransformation erfolgt {iberwiegend in der Leber.
Propentofyllin wird zu 80-90% in Form von Metaboliten iiber die Nieren, der Rest wird mit den Fizes
ausgeschieden. Es erfolgt keine Bioakkumulation.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Maisstirke

Crospovidon

Talkum

Hochdisperses Siliciumdioxid
Calciumbehenat

Hefe-Aroma

Kiinstliches Fleisch-Aroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéiltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit von geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 4 Tage.



6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nicht verwendete, geteilte Tabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und diese bis zur néchsten
Verabreichung im Karton aufbewahren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Blisterpackung (Aluminium-PA/ALU/PVC)

Kartonschachtel mit 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 oder 50 Blisterpackungen mit je 10 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.NR.: 836186

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.05.2015

10. STAND DER INFORMATION

08/2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.



