2 Vitofyllin'

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Vitofyllin® 100 mg Filmtabletten fir Hunde

2. Zusammensetzung

Wirkstoff:

Jede Filmtablette enthélt 100 mg Propentofyllin.
Hilfsstoffe:

Eisenoxid, gelb (E172) 0,150 mg/Tablette
Titandioxid (E171) 0,430 mg/Tablette

Filmtablette.

Gelbe, runde, konvexe Tablette mit doppelter Bruchkerbe
auf der einen Seite und dem Aufdruck, 100" auf der anderen
Seite.

Die Tablette kann in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

3. Zieltierarten
Hund

4. Anwendungsgebiete

Zur Verbesserung der Durchblutung im peripheren und

zerebralen Bereich. Zur Verbesserung des Zustands bei

Lréggeit und Lethargie sowie des Allgemeinzustands bei
unden.

5. Gegenanzeigen

Siehe Abschnitt 6. Besondere Warnhinweise. Trachtigkeit
und Laktation. Nicht bei trachtigen oder laktierenden
Hiindinnen oder bei Zuchttieren anwenden.

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Korpergewicht
von unter 5 kg. .

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung
bei den Zieltierarten:

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

Bei Hunden, die bereits eine Therapie aufgrund einer
kongestiven Herzinsuffizienz oder Bronchialerkrankungen
erhalten, ist darauf zu achten, dass die Dosierung ange-
passt wird.

Bei Niereninsuffizienz sollte die Dosis reduziert werden.

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir den Anwender:

Es ist darauf zu achten, dass eine versehentliche Einnahme
vermieden wird.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Nach Verabreichung der Tabletten Hande waschen.

Tréachtigkeit und Laktation
Die Un%edenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der
Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Nicht bei trdchtigen oder laktierenden Hiindinnen oder
bei Zuchttieren anwenden.

Uberdosierung:

Exzitation, Tachykardie, Hypotonie, Schleimhautrétung
und Erbrechen.

Das Absetzen der Tabletten fiihrt zu einem sofortigen
Riickgang dieser Symptome.

7.Nebenwirkungen
Hunde:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Allergische Hautreaktionen*, Erbrechen* und
kardiale Stérungen®

*In diesen Fallen sollte das Tierarzneimittel abgesetzt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie er-
maglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréglich-
keit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den lokalen Ver-
treter unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende
dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Melde-
system an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Uber das elektronische
Veterindr-Meldeformular auf der Internetseite (https://
www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv@basg.gv.at) oder
per Post melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der An-
wendung

Die Tagesdosis betrégt 6-10 mg Propentofyllin/kg Korper-
gewicht. Diese sollte verteilt auf zwei Einzelgaben von
jew:ejils 3-5 mg/kg Korpergewicht wie folgt verabreicht
werden:

Ki}rperge- Tabletten Anzahl Tagesdosis
wicht (kg) Morgens | Abends Tal:‘l'egen (mg/kg)
20-33kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49kg 1% 1% 3 6,1-8,8
50 - 66 kg 2 2 4 6,1-8,0
67 - 83 kg 2> 2 5 6,0-7,5

Um die Verabreichung der korrekten Dosis zu gewdhr-
leisten, sollte das Korpergewicht des Tieres vor der Be-
handlung bestimmt werden.

Eine exaktere Dosierung kann durch die Gabe von Vierteln
der 100 mg Tablette oder einer Kombination aus 100 mg
und 50 mg Tabletten erzielt werden.

Hunden mit einem Gewicht von weniger als 20 kg kénnen
Vitofyllin® 50 mg Filmtabletten verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten kénnen dem Hund direkt hinten auf die
Zunge gelegt oder in einem Futterbéllchen gegeben
werden und sollten mindestens 30 Minuten vor der
Futterung verabreicht werden.

10. Wartezeiten
Entfallt.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

In der Original-Blisterverpackung aufbewahren.

Bewahren Sie die Blisterpackungen im Umkarton auf.
Trocken lagern.

Geteilte Tabletten sollten in der Blisterpackung aufbe-
wahrt werden.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 72 Stunden.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem aufUmverpackunE
und Blisterverpackung angegebenen Verfalldatum nac!
L,EXP" nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das be-
treffende Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammel-
systeme.
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Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte
Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBnahmen dienen
dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien
Zul-Nr.: 8-01072

Polyvinylchlorid-Polyvinylidendichlorid/Aluminium-
blister mit 14 Tabletten in einem Umkarton mit 4 Blistern
(56 Tabletten).
Polyvinylchlorid-Polyvinylidendichlorid /Aluminiumblister
mit 14 Tabletten in einem Umkarton mit 10 Blistern
(140 Tabletten).

Es werden méﬂicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungs-
beilage
05/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der
Produktdatenbank der Europédischen Union verfiigbar.

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

WDT eG - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG
Siemensstr. 14, 30827 Garbsen, Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1, 29439 Liichow, Deutschland

Lokaler Vertreter und Kontaktangaben zur Meldung ver-
muteter Nebenwirkungen:

VetViva Richter GmbH .

Durisolstral8e 14, 4600 Wels, Osterreich
adverse.events@vetviva.com, Tel: +43 664 8455326

17. Weitere Informationen

Propentofyllin verbessert die Durchblutung speziell von
Herz und Skelettmuskulatur sowie die Durchblutung und
dadurch die Sauerstoffversorgung des Gehirns ohne dessen
Glukosebedarf zu erhohen. Es hat einen maBig positiv
chronotropen Effekt und eine deutliche positiv inotrope
Wirkung. AuBerdem hat es eine antiarrhythmische Wirkung
bei Hunden mit myokardialer Ischédmie und eine broncho-
dilatorische Wirkung entsprechend der von Aminofyllin.
Propentofyllin  hemmt die Thrombozytenag%regation
und verbessert die FlieBeigenschaften von Erythrozyten.
Es hat direkte Auswirkungen auf das Herz und reduziert
den peripheren GeféBwiderstand, was die Herzbelastung
verringert.

Propentofyllin kann die Leistungsbereitschaft und die
Belastbarkeit vor allem bei &lteren Hunden erhohen.

‘ Rezept- und apothekenpflichtig.

38294  OYANO OAHIIQN XPHEHE

1. Ovopagia ToU KTRVIATPIKOU PAPHAKEVTIKOU IPOIOVTOG
Vitofyllin® 100 mg emkahuppéva pe Aemtd upévio Siokia
yla okUAoug

2.X0vOeon
ApaoTIKO CUOTATIKO:
KdBe Siokio mepiéxel 100 mg propentofylline.

‘Exdoxa:
Ferric Oxide, yellow, (E 172) 0,150 mg/d1okio
Titanium Dioxide, (E 171) 0,430 mg/61okio

Emkaluppéva pe Aemto upévio Siokia.

Kitpva, oTpoyyuld, KupTd SloKia PE OTAUPWTH YPappnA
Bpavong og oxNHa 0TAUPOU OTN pia MAEUPA KAl TUTTWHEVN
v évdel€n «100» otnv AAn meupd.

To Siokio pmopei va SlaipeBei og 2 1y 4 ioa pépn.

3. Eidn {wwv
SkOAOL

4. OepamevTIKEG EVOEIEEIC

Ma ) BeNtiwon TNG MEPIPEPIKNAG KAl TNG EYKEQAAIKAG
ayyslaxgc Kukho@opia¢ Tou aipatog. Ma  Peltiwon
NG vwBpdtnTag, Tou ABapyou Kal TG YEVIKOTEPNC
OUUMEPIPOPAG OTOUG OKUAOUG.

5. Avtevdeieig

Avatpé€te oty mapdypago 6. EidikéG mpoeidomolnoelg,
mapaypagog Kunon kat yahouyia.

Na Hnv XpNnOIOTIOLEITa O EYKUMOVOUOEG OKUAEG 1y o€ {wa
avamapaywyng.

Na pnv xpnotpomoteital o oKUAOUE BAPOUG KATW Twv 5 kg.
Na pnv xpnolgomolgital og mepinTwon umepevalodnaiag
07O 5PACTIKO CUCTATIKO 1 O€ KATTOLO Ao Tat €KSOXA.

6. El81kéG mpogiSomooeig

161aitepeg mpo@UAGEELC yia Ty aopali Xprion ota €ién
lowv:

Ot edIkég voool (my. vepplkiy véoog) Ba mpémel va
avtipeTwmi{ovTal avtioTolKa.

Oa mpénel va efetdletal n opBoloyik Xprnon g
PAPHOKEVTIKNG aywyrg og okKUAOUG Tou o umoBaNovat
oe Beparmeia yla oup@opNTIKA KapSloKn avemdpkela
Bpoyxikn vooo.

Y€ TIEPITTTWON VEPPIKNG AVEMAPKELAG, n d6on Ba mpémet va
HEWwVETaL

181aitepeg mpo@uAageig mou mpémel va AdauBdvovtal amd 1o
4TOUIO TTOU X0PNYEi TO KINVIATPIKO YAPUAKEVTIKO TPOIOV
og (wa:

Mpénel va Sivetat daitepn mPOOOXH Yia TNV amo@uyn TG
Tuxaiag katdmoong.

Ye mepimtwon mou Katd AdBog umdpéel katdmoon, va
avanTAoeTe apéowg larler’])\ onBela kat va emdei€ete
OTOV laTPd TO EGWKAELOTO GUANO OSNYIWV XPAOEWG 1) TNV
ETIKETA TOU PAPUAKEUTIKOU TIPOIOVTOG.

MA\évete Ta xépla oag LETA TN Xprion.

Eykupoolvn kat yohouyia:

H ao@Aa)ela Tou KTNVIATPIKOU POPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Sev éxel amodelyBei Katd tn SldpKela TG KUNONG Kat TG

ga)\ouxiac. Na pnv xpnolpomoleital O EYKUMOVOUOEG 1
nAafouoeg okUAEG Ry o€ {wa avamapaywyng.

YnepSooohoyia:
Aiéyepon, Tayxukapdia,
BAevvoyovwv Kat EUETOC.
H &wakom ¢ Bepameiag odnyei oe  auBdpuntn
UTTOXWPENGT TWV CUUMTTWHATWY OUTWV.

umotaon, €pubpoTNTA TV

7. AvemBupnta cuppavta
KUAoL:

Tndavia (1 éwg 10 {wa / 10.000 un6 Bepaneia
{wa):

ANEPYIKEG SEPUATIKEG AVTIOPATEIGY, EUETOCY,
kapdiakn diatapayi*

*Ye auTéq TIC TMEPIMTWOELS, N Oepameia Ba mpémel va
Slakomretal,

H avagopd avemBuuntwv oupBaviwy €ival onpavtiki.
Emtpénel ) ouvexy mapakoholBnon TG acedAelag
€vo¢ Tpoidvtog. Edv  mapatnprioete  omoladnmote
QVEMBUUNTN EVEPYELQ, OKOUA KAl AV GEV QVaQEPETaL OTO
EOWKAEIOTO GUAO 0ONyIV Xprong 1 upcplgd AeTE yia
TNV OMOTEAECUATIKOTNTA TOU POPHAKOU, TAPAKAAEIGOE
VO EMKOWVWVAOETE, KATAPXACG, UE TOV KINviatpd oag.
Mmopeite emiong va avagépete omoladnmote avembuunta
ouu[fde oTov KAtoxo NG ddelag Kukhogopiag f Tov
TOTTKO QVTITPOOWITO TOU KATAXOU TNG ASELOS KUKAOQOPIag
XPNOIMOTIOIWVTAG Ta OTOIXEI0 EMKOVWVIAG OTO TEAOG
QUTOU TOU GUANOU 08NYIWV XPRong, 1 Héow Tou BvVIKoU
00G CUOTHUATOG AVAPOPAG.

8. Doooloyia yia kdBe eidog, TpomOG Kt odoi
Xopnynong o )

H Baoik docoloyia gival 6 - 10 mg mpomevto@uliivng/kg
owpatikoL Bdpoug kabnueptvd, Staipepévn o€ SVo SOoEIG
Twv 3 - 5 mg/kg we e€7G:
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Lwpatiko Dwokia Zuvohikog Zuvohikn
Bdpocg (kg) | npEPOIOC nuepioa
ap1Bpdc diokiwv | doon (mg/kg)
20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49kg | 1% 1% 3 6,1-88
50-66kg | 2 2 4 6,1-8,0
67-83kg | 2% 2 5 6,0-7,5

MNa va SlaopalhoTei xopr’]gr]on ¢ owoTng doong, To
owpatikd Bapog Tou (wou Ba mpémel va mpoadiopieTat
Tiptv amé tn Bepameia.

Mmopei  va  emteuxBei  akpiBéotepn  Soooldynon
XPnolpomolwvTag €ite Tétapta Twv Siokiwv Twv 100 mg
€lte évav ouvduaopo Slokiwv Twv 100 mg kat Twv 50 mg.
Y& okUMoUG BApoug kdtw Twv 20 kg umopei va xop%ynesi
7o Vitofyllin® 50 mg emKaAvppéva e NemTé upevio Olokia
yla 6kUAOUG.

9. 08nyieg ya ) cwoti xopynon

Ta Siokia pmopouv va xopnyouvTal ameuBeiag oTo miow
MEPOC TNG YMDOOOC TOU OKUAOU 1} va QVaLELyVUOVTaL HE
Ja pikpr umdAa tpo@ng kat Ba mpémel va xopnyouvtal
TouAdylotov 30 AemTd Tipiv amd Ty oition.

10. Xpovot avapoviig
Agv 10XVEL

11. EIAIKEZ 2YNOHKEX AIATHPHIHZ

Na @uhdooetat og Béon, tnv omoia Sev BAémouv kat dev
npooeyyilouv Ta maidid.

Na QUAGOTETaL 0TV aPXIKT CUCKEUATTA KUPYEANC,

Na Siatnpeite TIG ouoKeuasieq KUPEANG OTO ECWTEPIKS
KouTi.

Qulaooete o€ Enpo pépoc.

Ta pn xpnotpornoinBévta Siapepéva Siokia Ba mpémel va
Ba emavatomoBeTouvTal 0TV CUOKEVAGIO KUYENNG.
Aidpkeia {wng Twv TUNUATWY Twv Slaipepévwv Siokiwv:
72 WPEC.

Na pn xpnotpomoleital auTtd TO KTNVIATPIKO GOPUAKEUTIKO
TIPOIOV UETA TNV NUEPOPNVia AENG TTOL avaypAeTat 0TO
KOUTI Kl 0TN OUOKEUAGTa KUYPEANG LETA TNV EvEel€n Exp.
H nuepopnvia AMi&NG CUMTTITTTEL e TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU
OUYKEKPIHEVOU Hrval.

12. Eildikég mpoulageic anoppupng

Ta @dpuaka OGgv TPEMEL va amoppITovVTAl HEOW TWV
AUHATWV A TWV OIKIOKWY amoPA TwWV.

XpNOWOTOINOTE TIPOYPAUMATA  EMOTPOPAG PAPUAKWY
ylo TV amépppn pn XPNOIHOTOINOEVTWY KTNVIATPIKWY
(QPAPUOKEUTIKWY  TIPOIOVTWY 1| AWV UAIKWV  TTou
TIPOEPXOVTAL AMO TN XPHON TOUG CUPPWVA WE TIG TOTIKES
amAITACEI; KAl ME TUXOV loxuovta €BvIKA ouoTApaTa
ouMoynic.

JupBouleubeiTe TOV KTNVIOTPO 0AG ) TOV YAPHAKOTIOIO
0ag ylo Tov TPOmo amdppipng Twv ¥pnotponoinBéviwy
QOPHAKWV.

13. Taflvopnon Twv KTNVIOTPIKWY (PAPHAKEUTIKWV

TIPOIOVTWY

Na xopnyeitat povov pe Ktnviatpik ouvtayn.
NemTopEPEIC TANPOPOPIEC YIa TO €V AW KTNVIOTPIKO
gaguaKeunKé mpoidv  eival  SloBéolpec  otn  Paon
edopévwy TG EE yia ta Ktnviatpikd mpoiévra.

14. ApiBpoi ade1ag KUKAOPOPiag Kal CUGKEVATiES
CY: A.AKKumpou: CY00940V
EL: A AK. EOQ: 62546/12-06-2023

KupéAn amd  moAuPivuloxdwpiblo - SixAwplovxo
moAuBvuNiSévio/aloupivio pe 14 Slokia 0 XApTIVO KOUTi
TIoU TIEPIEXEL 4 KUPENEC (56 dlokia).

Kupéhn amd  moAufivuloxlwpidlo - SixAwptovxo
moAuBIvUNSEVIO / ahoupivio pe 14 Slokia o XapTIvo KouT
o TEPIEXEL 10 KUPENeC (140 Siokia).

Mropei va pnv KUKANO@opoUV OAEC Ol CUOKEUAGIEC.

15. Huepopnvia tehevtaiac avabewpnong tou guAlou

odnytav xpnong

CY:20/4/2023

EL: 12/6/2023

NemTopEPEIC TANPOPOPIEC YIa TO €V AOyWw KTNVIOTPIKO

gaguaKeunKé mipoidv  eival  SloBéolpec  otn  Paon
edopévwy TG EE yia ta Ktnviatpikd mpoiévra.

16. ZTolxeia emKowwviag

Kdroyol Tn¢ adeiac kukhopopiac:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
Siemensstrafe 14, 30827 Garbsen, leppavia

Napaokevaotric umevBuvog yia Ty aneheubépwon Twv
mapTidwv:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, lepuavia

Tomikol avTImEOOWTTOL KAl OTOIXEI EMKOWWVIAC Yia TNV
ava®opd mBavoAoyoUUEVWY QVEMBUUNTWY EVEPYELWV:
Aada

Neocell E.lN.E.

Epmopia Ktnviatpikwv Qappakwv

10° xAu EO ABnvav-Aapiag, 144 51 Metapopewon, ABriva
TnA.:210 2844333

Kumpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd.,
Ayiou NikoAdou 8, 1055 Aeukwaia, TnA: 35722056300

17.AN\e¢ mAnpo@opieg

Exel katadeixBei Ot n mpomeviouANivn auavel v
alatiki por, 18laitepa NG KAPSIAG Kal TwV OKENETIKWV
pu@v. Au€dvel emiong TV AIUATIKA Por} Tou eyKepAlou
Kal, WG €K TOUTOU, TNV 0LUYOVWOT) TOu, Xwpi¢ va auavel
T¢ anaitioelg ou o€ YAukoln. Exel pétpla Betikn
épovmpc'mo Opdon kal onuavtiky OeTkh votpdmo
pdon. Emm\éov, éxel katadeiyBei oTL €xel avrlapgu UIKA
enidpaon og OKUAOUG e LoXaIWia Tou puokapdiou Kat
Bpoyxodiaotartikyy Spdon 10oduvapn HE autiv TG
AUIVOPUANIVNG.

H mpomevto@ulivi avaoTtéNel r% OUCGOWPEUDN TWV
aiporetaNiov  Kat  PBehtiwvel TIC IOIOTNTEG PONC TWV
€PUBPOKUTTAPWV.

Exel dueon emibpaon oty KapSld Kal HEvEl TV
TIEPIPEPIKN  OYYEIOKN QVTIOTAON, HEWvovTag €10l TO
Kapdlakd @optio.

H mpomevto@ulivn umopei va av€foetl tnv mpoBupia
Yl AOKNON Kal TNV avoxr oTnv doknon, 181aitepa 6Toug
OKUAOUG HeYaAUTEPNG NAIKIAG.

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Vitofyllin® 100 mg filmsko oblozene tablete za pse

NAVODILO ZA UPORABO

2. Sestava

Ucinkovina:

Vsaka tableta vsebuje 100 mg propentofilina.

Pomozne snovi:

zelezov oksid, rumeni (E172) 0,150 mg/tableto
titanov dioksid, (E171) 0,430 mg/tableto

Filmsko obloZene tablete.

Rumene, okrogle, konveksne tablete z razdelilno zarezo v
obliki krizca na eni strani in vtisnjenim napisom »100« na
drugi strani.

Tablete se lahko razdelijo na 2 ali 4 enake dele.

3. Ciljne Zivalske vrste
Psi.

4. Indikacije

Za izboljSanje perifernega in moZganskega krvnega obto-
ka. Za_Lz oljsanje otopelosti, letargije in splosnega vedenja
pri psih.

5. Kontraindikacije

Glejte poglavje »Posebna opozorila, podpoglavje Brejost
in laktacijac.

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije ter
pri vzrejnih Zivalih.

Ne uporabite pri psih, ki tehta{)o manj kot 5 kg.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na ucinkovino ali
na katero koli pomozno snov.
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6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih
zivalskih vrstah:

Specificne bolezni (npr. ledvi¢no bolezen) je treba ustrezno
zdraviti.

Treba je razmisliti o racionalizaciji zdravljenja psov, ki so Ze
na terapiji za kongestivno sréno popuscanje ali bronhialno
bolezen.

Pri ledvi¢ni odpovedi je treba zmanjsati odmerek.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki
zivalim daje zdravilo:

Potrebna je posebna previdnost, da bi preprecili nenamer-
no zauzitje.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte
z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali
ovojnino.

Po uporabi si umijte roke.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila

u?(otovljena. Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali
laktacije ter pri vzrejnih Zivalih.

Preveliko odmerjanje:

Vznemirjenje, tahikardija, hipotenzija, pordelost sluznic in
bruhanje.

Ob ukinitvi zdravljenja ti znaki spontano izzvenijo.

7. Nezeleni dogodki
Psi:

Redki (1 do 10 Zivali / 10.000 zdravljenih Zivali):

Alergijske kozne reakcije*, bruhanje*, motnja
srca*

*V teh primerih je treba zdravljenje ustaviti.

Poroanje o neZelenih dogodkih je pomembno, saj
omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce opazite
kakrsne koli nezelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v
tem navodilu za uporabo, ali mislite, da zdravilo ni delova-
lo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezele-
nih dogodkih lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za
promet z zdravilom ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite
kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo,
ali preko nacionalnega sistema za porocanje{https://www.
jazmpisi/spletni-obrazec/}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin
uporabe zdravila

Osnovni odmerek He 6-10 mg propentofilina/kg telesne
mase na dan, razdeljen v dva odmerka 3-5 mg/kg, kot sledi:

Telesr;(a masa Tablete SII()lllpno dSkupT
(kg) dopoldan | popoldan | tabletna & na d°7a:|“e"';e ﬂ:\a
20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49kg 1% 1% 3 6,1-8,8
50 - 66 kg 2 2 4 6,1-8,0
67 - 83 kg 2 22 5 6,0-7,5

Da bi zagotovili pravilen odmerek je treba ¢im bolj na-
tan¢no dolociti telesno maso Zivali.

Za natan¢nejse odmerjanje lahko uporabite Cetrtine 100
mg tablet ali pa kombinacijo 100 mg tablet in 50 mg tablet.
Psom s telesno maso manj kot 20 kg se lahko daje zdravilo
Vitofyllin® 50 mg filmsko obloZene tablete za pse.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Tablete se daje neposredno na zadnji del jezika ali pa se jih
vmesa v majhno koli¢ino hrane, ki jo je treba dati vsaj 30
minut pred hranjenjem.

10. Karenca
Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v originalnem pretisnem omotu.

Pretisne omote shranjujte v zunaniji skatli.

Shranjujte na suhem mestu.

Neporabljene razdeljene tablete vrnite v pretisni omot.

Rok uporabnosti razdeljenih tablet: 72 ur.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na skatli in pretisnem omotu
po Exp.

Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v nave-
denem mesecu.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske
odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski
medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri uporabi tega
zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravi?v
skladu z lokalnimi zahtevami oziroma morebitnimi na-
cionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno
zdravilo.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se
posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki
podatkov Unije o zdravilih.

14, Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
MR/V/0770/002

Pretisni omot iz polivilinilklorida-poliviniliden klorida/alu-
minija s 14 tabletami, v kartonski $katli, ki vsebuje 4 pre-
tisne omote (56 tablet).

Pretisni omot iz polivilinilklorida—poliviniliden klorida/
aluminija s 14 tabletami, v kartonski Skatli, ki vsebuje 10
pretisnih omotov (140 tablet).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
06.03.2023

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki
podatkov Unije o zdravilih.

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstrafl3e 14, 30827 Garbsen, Nem¢ija

Proizvajalec, odgovoren za sproscanje serij:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, Nemija

Lokalni_predstavnik imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje domnevnih
nezelenih ucinkov:

VETCONSULT PHARMA d.o.0.

Gerbiceva 50, 1000 Ljubljana, Slovenija

Tel: +386 1280 06 70

17. Druge informacije

Propentofilin dokazano zvecuje pretok krvi, Se zlasti v sr¢nih

in skeletnih midicah. Poveca tudi pretok krvi v mozganih

in s tem oskrbo moZganov s kisikom, ne da bi se povecala

L)otreba mozganov po glukozi. Ima zmerno pozitiven
ronotropni ucinek in mocno pozitiven inotropni ucinek.

Poleg tega ima tudi dokazan antiaritmicni ucinek pri psih z

miokardno ishemijo ter deluje kot bronhodilatator v enaki

meri kot aminofilin.

Propentofilin zavira agregacijo trombocitov in izboljsa

preto¢nost eritrocitov.

Ima neposreden ucinek na srce ter zmanjsa periferni Zilni

upor in s tem zmanjsa sréno obremenitev.

Propentofilin lahko zveca voljo do telesne aktivnosti in

prenasanje telesne aktivnosti, zlasti pri starejsih psih.
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