| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitofyllin 50 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela: Propentofilins

50,00 mg/tablete

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Apvalks:

Titana dioksids (E171) 0,215 mg/tablete
Dzelzs (111) oksids, dzeltenais (E 172) 0,075 mg/tablete
Hipromeloze

Makrogols 6000

Talks

Kodols:

Laktozes monohidrats

Kukuruzas ciete

Krospovidons

Talks

Silicija dioksids, Koloidals, beztidens

Magnija stearats

Apvalkotas tabletes.

Dzeltenas, apalas, izliektas tabletes ar krusteniskam dalfjuma Iinijam viena pus€ un uzdruku “50” otra

puse.

Sis tabletes var sadalit divas vai etras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas
Suni.
3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Asinsrites uzlabosanai periférajos un smadzenu asinsvados. Suniem apatijas un letargijas mazinasanali,

ka ar1 vispargjas uzvedibas uzlaboSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Skatit 3.7. apakSpunkta.
Nelietot suniem, kas sver mazak par 2,5 kg.

Nelietot, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. TIpasi bridinajumi

Nav.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

.....

Apsvért nepiecieSamibu racionalizét zalu lietoSanu tadiem suniem, kuriem jau tiek arstéta sastréguma
sirds mazspgja vai bronhu slimiba.
Ja sunim ir nieru mazspgja, jasamazina So veterinaro zalu deva.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Jauzmanas no nejausas $o veterinaro zalu noriSanas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekave&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas janomazga rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suniem

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem | Alergiskas adas reakcijas*, vemsSana*,
dzivniekiem) sirdsdarbibas traucgjumi*

* Sados gadijumos arsté$ana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lieto$anas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnam vai
lakt&josam kucém vai vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Pamatdeva ir 6-10 mg propentofilina/kg kermena svara, sadalot divas 3-5 mg/kg devas ka noradits
talak:

Kermena Tabletes Kopéjais Kopéja
svars (Kq) — —— — diena dienas
Pirmaja Ehenas . Otraja _ | lietojamo deva
usé dienas puse tablesu (ma/kaq)
skaits

2,5-4 kg Vi Vi Yo 6,3-10,0
5-7 kg Y Y 1 7,1-10,0
8-9 kg ¥ ¥ 1% 8,3-9,4
10-15 kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25 kg 1% 1% 3 6,0-9,4




26-33 kg 2 2 4 6,1-7,7

Lai nodro$inatu precizu devu, pirms arst€Sanas janosaka dzivnieka kermena svars.

Suniem, kuri sver vairak par 20 kg, var dot Vitofyllin 100 mg apvalkotas tabletes suniem.

Tabletes iespgjams iebarot, tas novietojot tiesi uz suna méles muguréjas dalas vai iejaucot neliela
baribas daudzuma. Zales jadod vismaz 30 mintites pirms &dinasanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Uzbudinajums, tahikardija, hipotensija, glotadu apsartums un vemsana.
P&c arst€Sanas partrauk$anas minétas pazimes strauji izzud.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods QC04AD90
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Ir noverots, ka propentofilins paatrina asinsriti, Ipasi sirds un skeleta muskulos. Tas arT veicina
asinsriti smadzengs, tadgjadi uzlabo to apgadi ar skabekli, nepastiprinot smadzenu nepiecieSamibu péc
glikozes. Propentofilinam ir raksturiga mérena hronotropa un izteikta pozitiva inotropa darbiba, turklat
novérots, ka tas ir iedarbigs pret aritmiju suniem, kam ir miokarda i§€mija, un ka ta bronhus
paplasinosa iedarbiba ir [idzveértiga aminofilina iedarbibai.

Propentofilins inhib& trombocitu agregaciju un uzlabo eritrocttu plasmu.

Tas tiesi ietekmé sirdi un mazina perifeéro asinsvadu pretestibu, ta mazinot sirds slodzi.

Propentofilins var palielinat vélmi uz aktivitatém un slodzes panesamibu, ipasi vecakiem suniem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas propentofilins atri un pilniba uzsticas un p&c tam strauji izkliedgjas audos. Pec
iekskigas lietoSanas suniem ta maksimalais ITmenis plazma tiek sasniegts jau pec 15 minGt€m.
Propentofilina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 30 mindtes, un izejvielas biopieejamiba ir aptuveni
30 %. Izveidojas daudzi aktivi metaboliti, un aktivas vielas biotransformacija galvenokart notiek
aknas. Propentofilina ekskrécija notiek metabolitu forma, un 80-90 % So metabolitu tiek izvaditi caur
nierém. Atlikusais daudzums elimingjas kopa ar izkarnijumiem. Uzkrasanas nenotiek.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Sadalitu tablesu dalu deriguma termins: 72 stundas.



5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat originalaja blisteriepakojuma.
Blisterus uzglabat argja kartona Kastite.
Uzglabat sausa vieta.

Sadalitas tabletes uzglabat blisterT.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polivinilhlorida-polivinilidéna dihlorida/aluminija blisteri ar 14 tabletém, kuri iepakoti kartona Kastites
pa 4 blisteriem (56 tabletes).

Polivinilhlorida-polivinilidéna dihlorida/aluminija blisteri ar 14 tabletem, kuri iepakoti kartona kastites
pa 10 blisteriem (140 tabletes).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/SRP/23/0014

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/03/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
KARTONA KARBINA

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitofyllin 50 mg apvalkotas tabletes suniem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 50 mg propentofilina.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

56 vai 140 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Sadalitu tablesu dalu deriguma termins: 72 stundas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sadalitas tabletes uzglabat blisterT.
Blisterus uzglabat aréja kartona Kastité. Uzglabat sausa vieta.
Uzglabat originalaja blisteriepakojuma.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet licto$anas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.



‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/23/0014

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitofyllin 50 mg apvalkotas tabletes suniem

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Propentofilins 50,00 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/gggg}

Lot/Exp: skatit uzdruku



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
Vitofyllin 50 mg apvalkotas tabletes suniem
2. Sastavs

Aktiva viela:
Katra tablete satur 50 mg propentofilina.

Paligvielas:

Dzelzs (111) oksids, dzeltenais (E172) 0,075 mg/tablete

Titana dioksids (E171) 0,215 mg/tablete

Apvalkotas tabletes.

Dzeltenas, apalas, izliektas tabletes ar krusteniskam dalijuma Iinijam viena pus€ un uzdruku “50” otra
puse.

Sis tabletes var sadalit divas vai &etras vienadas dalas.
3.  Meérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Asinsrites uzlabosanai periférajos un smadzenu asinsvados. Suniem apatijas un letargijas mazinasanal,
ka arf vispargjas uzvedibas uzlabosanai.

5. Kontrindikacijas

Skatit 6. punktu. IpaSus bridinajumus skatit apak$punkta “Griisniba un laktacija”.

Nelietot grisnam vai laktgjosam kuc€m vai vaislas dzivniekiem.

Nelietot suniem, kas sver mazak par 2,5 kg.

Nelietot, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

.....

Apsvert nepieciesamiba racionalizgt zalu lietoSanu tadiem suniem, kuriem jau tiek arstéta sastréguma
sirds mazsp€ja vai bronhu slimiba.
Ja sunim ir nieru mazsp€ja, jasamazina $0 veterinaro zalu deva.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Jauzmanas no nejausas $o veterinaro zalu norisanas.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas janomazga rokas.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnam vai
laktgjosam kucem vai vaislas dzivniekiem.




Pardozgsana:
Uzbudinajums, tahikardija, hipotensija, glotadu apsarkums un vemsana.
P&c arst€Sanas partrauk$anas minétas pazimes strauji izzud.

1. Blakusparadibas

Suniem

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem)

Alergiskas adas reakcijas*, vems$ana*, sirdsdarbibas trauc&jumi*.

* Sados gadijumos arstésana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, vispirms informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Pamatdeva ir 6-10 mg propentofilina/kg kermena svara, sadalot divas 3-5 mg/kg devas, ka noradits
talak:

Tabletes Kopgjais
Kermena svars Pirmaja dienas Otraia table_:§u Kopeja dienas
(ka) ~ . _ skaits deva (mg/kq)
use dienas puse diena
2,5-4 kg Ya Ya Vs 6,3-10,0
5-7 kg Vs Vs 1 7,1-10,0
8-9 kg %4 %4 1% 8,3-9,4
10-15 kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25 kg 1%, 1% 3 6,0-9,4
26-33 kg 2 2 4 6,1-7,7

Lai nodro$inatu precizu devu, pirms arstéSanas janosaka dzivnieka kermena svars.
Suniem, kuri sver vairak par 20 kg, var dot Vitofyllin 100 mg apvalkotas tabletes suniem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes iesp&jams iebarot, tas novietojot uz suna méles mugurgjas dalas vai iejaucot neliela baribas
daudzuma. Zales jadod vismaz 30 minites pirms &dinasanas.

10. Ierobezojumu periods
Nav piem&rojams.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originalaja blisteriepakojuma.

Blisterus uzglabat arcja kartona kastite.

Uzglabat sausa vieta.

Neizlietotas sadalitas tabletes ielikt atpakal blisterT.
Sadalitu tablesu dalu deriguma termins: 72 stundas.



https://www.pvd.gov.lv/lv

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
péc apzim&juma Exp.

Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs un iepakojuma lielumi

V/SRP/23/0014

Polivinilhlorida-polivinilidéna dihlorida/aluminija blisteri ar 14 tablet€m, kuri iepakoti kartona kastites
pa ¢etriem blisteriem (56 tabletem).

Polivinilhlorida-polivinilidéna dihlorida/aluminija blisteri ar 14 tablet€m, kuri iepakoti kartona kastites
pa 10 blisteriem (140 tabletém).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15, Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

28/03/2023
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstrafie 14

30827 Garbsen
Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA "Kalnabeite"

Kalnabei$u aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV-2150

Tel: + 371 29232321




17. Cita informacija

Ir noverots, ka propentofilins paatrina asinsriti, Ipasi sirds un skeleta muskulos. Tas arT veicina
asinsriti smadzengs, tadgjadi uzlabo to apgadi ar skabekli, nepastiprinot smadzenu nepiecieSamibu péc
glikozes. Propentofilinam ir raksturiga m&rena hronotropa un izteikta pozitiva inotropa iedarbiba,
turklat ir noverots, ka tas ir iedarbigs pret aritmiju suniem, kam ir miokarda i§€mija, un ka ta bronhus
paplasinosa iedarbiba ir [idzvertiga aminofilina iedarbibai.

Propentofilins inhib& trombocitu agregaciju un uzlabo eritrocitu plasmu.

Tas tiesi ietekme sirdi un mazina periféro asinsvadu pretestibu, ta mazinot sirds slodzi.

Propentofilins var palielinat vélmi uz aktivitatém un slodzes panesamibu, Tpasi vecakiem suniem.



