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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S e

Vitofyllin 100 mg comprimate filmate pentru cini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activa: Propentofilina

100,00 mg/comprimat

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentialid pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Film de acoperire:

Dioxid de titan, E 171

0,43 mg/comprimat

Oxid de fier, galben, E 172

Hipromeloza

0,15 mg/comprimat

Macrogol 6000

Talc

Nucleu:

Lactozda monohidrat

Amidon de porumb

Crospovidond

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate filmate.

Comprimate rotunde, convexe, de culoare galbena, cu linie de divizare in cruce pe o fatd si

inscriptionate cu ,,100” pe cealalta fata.
Comprimatul poate fi divizat in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Ciini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru ameliorarea circulatiei sangvine in sistemul vascular periferic si cerebral. Pentru ameliorarea
starilor de apatie si letargie si a comportamentului general la cAini.

3.3  Contraindicatii

Vezi sectiunea 3.7.

Nu se utilizeaza la cainii cu greutatea mai mica de 5 kg. :
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
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3.5 Precautii’speciale pentru utilizare

.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Bolile specifice (de exemplu, boala renald) vor fi tratate in consecintd.

Trebuie avuti in vedere rationalizarea medicatiei in cazul cainilor carora li se administreazi deja
tratament pentru insuficienta cardiacd congestiva sau afectiune brongica.

in caz de insuficient renald, doza trebuie redusa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Este necesard prudenta pentru a evita ingerarea accidentala.

fn caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactii alergice cutanate* varsaturi*, tulburdri cardiace®

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate)

* Tn aceste cazuri, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la citelele gestante sau lactante sau la animalele destinate reproducerii.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caide administrare si doze

Doza de baza este de 6-10 mg propentofilind/kg greutate corporala zilnic, impartitd in doud doze a céte
3-5 mg/kg, dupd cum urmeaza:



Greutate Comprimate Numar Doza zilnica )

corporala total de totala Te
(kg) 2l | PM | comprimate | (mg/kg). ‘*
pe zi
20-33 kg 1 1 2 6,0 -10,0
34-49kg 1% 1% 3 6,1 - 8,8
50-66kg | 2 2 4 6,1 —8,0
67 - 83 kg 2 2V 5 6,0-17,5

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald a animalului trebuie stabilitd inainte
de administrarea tratamentului.

Se poate obtine o dozare mai precisi utilizind fie sferturi ale comprimatelor de 100 mg, fie o
combinatie de comprimate de 100 mg si de 50 mg. Cainilor cu greutatea corporald mai micd de 20 kg
li se poate administra Vitofyllin 50 mg comprimate filmate pentru cdini.

Comprimatele pot fi administrate direct in gurd, in partea posterioard a limbii céinelui, sau pot fi
amestecate cu 0 mica cantitate de alimente, sub forma unui bulgire si administrate cu cel putin 30 de
minute Inainte de hrinire.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Excitatie, tahicardie, hipotensiune arteriald, inrosirea membranelor mucoase si varsdturi.
Intreruperea tratamentului determind remisiunea spontana a acestor semne.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QC04AD90
4.2 Farmacodinamie

S-a demonstrat c& propentofilina determina cresterea fluxului sangvin, in special la nivelul cordului si
al mugchilor scheletici. De asemenea, determini cresterea fluxului sangvin la nivel cerebral si, prin
urmare, a oxigendrii creierului, fard a determina cresterea necesarului de glucoza al acestuia. Are un
efect cronotrop pozitiv modest si un efect inotrop pozitiv marcat. In plus, s-a demonstrat ci are un
efect anti-aritmic la cdinii cu ischemie miocardici si o actiune bronhodilatatoare echivalentd cu cea a
aminofilinei.

Propentofilina inhiba agregarea plachetara si imbunititeste proprietitile circulatorii ale eritrocitelor.
Are un efect direct asupra cordului si reduce rezistenta vasculard perifericd, determinind astfel
scdderea sarcinii cardiace.

Propentofilina poate determina cresterea disponibilitatii pentru activitatea fizici si a tolerantei la
aceasta, in special la cdinii varstnici.



4.3 Farmacocinetica
Dupd administrare;i«.oralé, propentofilina se absoarbe complet si rapid si este distribuitd rapid la nivelul

tesuturilor. in urma ‘administrérii pe cale orald la caini, concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
dupi un interval de 15 minute.

Timpul de injumatitire plasmatica este de aproximativ 30 minute, iar biodisponibilitatea substantei
initiale este de aproximativ 30%. Exista mai multi metaboliti eficace, iar metabolizarea are loc
predominant la nivelul ficatului. Propentofilina este excretatd intre 80 si 90% pe cale renald, sub forma
de metaboliti. Restul s elimina pe cale fecala. Nu se produce acumulare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate al portiunilor de comprimat divizat: 72 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in blisterul original.

A se pistra blisterele in cutia de carton.

A se pastra 1n loc uscat.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din policlorura de vinil — clorurd de poliviniliden/ aluminiu cu 14 comprimate, in cutie de
carton care contine 4 blistere (56 comprimate).

Blister din policlorura de vinil — clorura de poliviniliden/ aluminiu cu 14 comprimate, in cutie de
carton care contine 10 blistere (140 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate <sau deseurile menajere>.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230084



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI 2y

Data primei autorizari: 16.05.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR TR
PRODUSULUI

05.2023

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARF,
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Unijunii
privind produsele.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATFII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON

E

o Vitofyllin 100 mg comprimate filmate pentru caini

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine propentofilind 100 mg.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

56 comprimate sau 140 comprimate

4.  SPECII TINTA

Ciini.

5.  INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al portiunilor de comprimat divizat: 72 ore

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blistere.
A se pastra blisterele in cutia de carton. A se péstra in loc uscat.
A se pastra in blisterul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. i

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

-

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230084

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DETNFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

230

{1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vitofyllin 100 mg comprimate filmate pentru céini

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Propentofilina 100,00 mg/comprimat

3. NUMARUL SERIEI

];.ot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}

Lot/Exp: vezi imprimarea
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B. PROSPECTUL



e PROSPECTUL

1. ‘Penumiréa‘produsului medicinal veterinar
VoA !

Vitglfyllin 100 mg comprimate filmate pentru céini
hrg
2. Comporzitie

Substanta activa:
Fiecare comprimat contine 100 mg propentofilina.

Excipienti:
Oxid de fier, galben (E 172) 0,150 mg/comprimat
Dioxid de titan (E 171) 0,430 mg/comprimat

Comprimate filmate.

Comprimate rotunde, convexe, de culoare galbena, cu linie de divizare in cruce pe o fatd si
inscriptionate cu ,,100” pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea circulatiei sangvine in sistemul vascular periferic si cerebral. Pentru ameliorarea
stirilor de apatie si letargie si a comportamentului general la clini.

5. Contraindicatii

Vezi sectiunea 6. Atentiondri speciale, subsectiunea Gestatie si lactatie.

Nu se utilizeazi la citelele gestante sau lactante, sau la animalele destinate reproducerii.

Nu se utilizeaza la cinii cu greutatea mai mica de 5 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Bolile specifice (de exemplu, boala renald) vor fi tratate in consecinta.

Trebuie avuti in vedere rationalizarea medicatiei in cazul cAinilor carora li se administreaza deja
tratament pentru insuficientd cardiaci congestiva sau afectiune bronsica.

In caz de insuficienta renala, doza trebuie redusa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Este necesard prudenta pentru a evita ingerarea accidentald.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.




Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se¢
utilizeazd la cételele gestante sau lactante sau la animalele destinate reproducerii.

Supradozare: .
Excitatie, tahicardie, hipotensiune arteriala, inrosirea membranelor mucoase si varsaturi. -

Intreruperea tratamentului determina remisiunea spontand a acestor semne.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 pana lal0 animale /10.000 de animale tratate):

Reactii alergice cutanate®, varsaturi®, tulburéri cardiace®

* [n aceste cazuri, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Doza de bazi este de 6-10 mg propentofilind/kg greutate corporala zilnic, Impértitd in doud doze a cate
3-5 mg/kg, dupi cum urmeaza:

Comprimate Numair Doza totali

Greutate total de .
corporala (kg) a.m p.m. | comprimate zilnica
== — ; (mg/kg)

pe zi

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% 2V 5 6,0-75

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala a animalului trebuie stabiliti inainte
de administrarea tratamentului.

Se poate obtine o dozare mai precisa utilizand fie sferturi ale comprimatelor de 100 mg, fie o
combinatie de comprimate de 100 mg si de 50 mg. Cainilor cu greutatea corporald mai mica de 20 kg
li se poate administra Vitofyllin 50 mg comprimate filmate pentru cini.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Comprimatele pot fi administrate direct in gura, in partea posterioara a limbii cdinelui, sau pot fi

amestecate cu o micd cantitate de alimente, sub forma unui bulgare si administrate cu cel putin 30 de
minute Tnainte de hrénire.




10, Perio‘adé’\‘("l‘é,‘fa‘s'teptare

Nu este cazul.

i
|

g ﬁ. Precaugii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in blisterul original.

A se pastra blisterele in cutia de carton.

A se pastra in loc uscat.

Comprimatele divizate neutilizate trebuie puse inapoi in blister.

Termenul de valabilitate al portiunilor de comprimat divizat: 72 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. ‘

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230084

Blister din policlorura de vinil — cloruri de poliviniliden/ aluminiu cu 14 comprimate, in cutie de
carton care contine 4 blistere (56 comprimate).

Blister din policloruri de vinil — cloruri de poliviniliden/ aluminiu cu 14 comprimate, in cutie de
carton care contine 10 blistere (140 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



16. Date de contact .

Detinatorii autorizatiei de comercializare :
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstralle 14

30827 Garbsen

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter S.R.L.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti

Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

17. Alte informatii

S-a demonstrat ca propentofilina determini cresterea fluxului sangvin, in special la nivelul cordului si
al muschilor scheletici. De asemenea, determina cresterea fluxului sangvin la nivel cerebral si, prin
urmare, a oxigenarii creierului, fara a determina cresterea necesarului de glucoza al acestuia. Are un
efect cronotrop pozitiv modest si un efect inotrop pozitiv marcat. In plus, s-a demonstrat ca are un
efect anti-aritmic la cdinii cu ischemie miocardici si o actiune bronhodilatatoare echivalent cu cea a
aminofilinei.

Propentofilina inhiba agregarea plachetara si imbunatateste proprietatile circulatorii ale eritrocitelor.
Are un efect direct asupra cordului si reduce rezistenta vasculara periferica, determinand astfel
scéderea sarcinii cardiace.

Propentofilina poate determina cresterea disponibilitatii pentru activitatea fizica si a tolerantei la
aceasta, in special la clinii varstnici.



