SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 50 mg filmom obalené tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje

Utinn4 latka:

Propentofylin 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Jadro tablety:

Kukuri¢ny $krob

Krospovidon

Mastenec

Monohydrat laktozy

Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

Obalova vrstva tablety:

Hydroxypropylmetylcelul6za

Mastenec

Oxid titanicity (E 171)

Zlty oxid Zelezity (E 172)

Makrogol 8000

Okrové, bikonvexné, okrahle filmom obalené tablety s dvoma prekriZzenymi deliacimi ryhami na
jednej strane.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

ZlepSenie periférneho a cerebralneho krvného obehu.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na propentofylin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom, napr. pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Vracanie?

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

Velmi zriedkavé Alergicka reakcia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Na zagiatku lietby.
2 Méze byt nevyhnutné prerusit’ liecbu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktécia:

Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Celkova denna davka je 6 — 10 mg propentofylinu/kg z. hm., rozdelena na dve jednotlivé davky
(3-5 mg/kg 7. hm. dvakrat denne) a podana nasledovne:

Tablety sa mézu podat’ psovi priamo na zadntl ast’ jazyka alebo obalené do maskrty.

Uprednostiiuje sa podanie tabliet do prazdneho zaludka, napr. 30 minut pred kfmenim.

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




Boli pozorované priznaky nadmernej kardialnej a cerebralnej stimulacie. V takych pripadoch sa maju
zvierata lie¢it’ symptomaticky.

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

41 ATCvet kod: QCO4AD90

4.2 Farmakodynamika

Propentofylin patri do skupiny derivatov xantinu. Vyskumy u réznych druhov zvierat preukazali, Ze
propentofylin zvysuje prietok krvi v mozgu, srdci a kostrovom svalstve. To zabraiuje zhlukovaniu
trombocytov a zlepSuje prietok erytrocytov.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnej aplikacii sa propentofylin rychlo a Gplne vstrebava a distribuuje do vsetkych tkaniv.

Po peroralnom podani psovi sa maximalna hladina v plazme dosiahne do 15 minut. Pol¢as rozpadu je
priblizne 30 minut a biologicka dostupnost’ pre povodnu latku je 30%. Vznika vacsi pocet ucinnych
metabolitov a biotransformacia prebieha hlavne v peceni. Propentofylin sa vylu¢uje vo forme
metabolitov v 80 - 90 % obli¢kami. Zvysok sa vylaci vykalmi. Nekumuluje sa.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister: PVC 250 um/hlinikova f6lia 20 um.
Jeden blister obsahuje 30 tabliet.

Velkost balenia: 2 x 30 tabliet.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/182/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/06/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 50 mg filmom obalené tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Propentofylin 50 mg

3. VELKOST BALENIA

2 x 30 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/182/94-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 50 mg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Karsivan 50 mg filmom obalené tablety pre psy

Karsivan 100 mg filmom obalené tablety pre psy

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Karsivan 50 mg: Propentofylin 50 mg

Karsivan 100 mg: Propentofylin 100 mg

Karsivan 50 mg:

Okrové, bikonvexné, okruhle filmom obalené tablety s dvoma prekrizenymi deliacimi ryhami na
jednej strane.

Karsivan 100 mg:

Okrové, bikonvexné a ovalne filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na jednej strane.

Bt Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Zlepsenie periférneho a cerebralneho krvného obehu.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na propentofylin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom, napr. pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodportca sa pouzivat
pocas gravidity a laktécie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:



Boli pozorované priznaky nadmernej kardialnej a cerebralnej stimulacie. V takych pripadoch sa maju
zvierata lie¢it’ symptomaticky.
Zavazné inkompatibility:

Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Zriedkavé Vracanie'

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

Velmi zriedkavé Alergicka reakcia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Na zadiatku lietby.

2 Méze byt nevyhnutné prerusit’ lie¢bu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

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

Peroralne pouzitie.

Celkova denna davka je 6 — 10 mg propentofylinu/kg Z. hm., rozdelena na dve jednotlivé davky

(3-5 mg/kg Z. hm. dvakrat denne).

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mézu podat’ psovi priamo na zadny koniec jazyka alebo obalené do maskrty. Uprednostiuje
sa podanie tabliet do prazdneho zaltidka napr. 30 minut pred kimenim.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te Systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/182/94-S
96/058/13-S

Velkost balenia: Karsivan 50 mg: 2 x 30 tabliet

Karsivan 100 mg: 6 x 10 tabliet
15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International GesmbH, Siemensstrasse 107, 1210 Viedeti, Rakisko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie
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