2 Vitofyllin'

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Vitofyllin® 50 mg Filmtabletten fir Hunde

2.Zusammensetzung

Wirkstoff:

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Propentofyllin.

Hilfsstoffe:

Eisenoxid, gelb (E172) 0,075 mg/Tablette
Titandioxid (E171) 0,215 mg/Tablette

Filmtablette.
Gelbe, runde, konvexe Tablette mit doppelter Bruchkerbe
auf der einen Seite und dem Aufdruck, 50" auf der anderen

eite.
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 trdchtigen oder laktierenden Hiindinnen oder
Zuchttieren anwenden.

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Korpergewicht
von unter 2,5 lég .

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die sichere Anwendung
bei den Zieltierarten:

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

Bei Hunden, die bereits eine Therapie aufgrund einer kon-
gestiven Herzinsuffizienz oder Bronchialerkrankungen
erhalten, ist darauf zu achten, dass die Dosierung ange-
pasﬂt wird. Bei Niereninsuffizienz sollte die Dosis reduziert
werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen 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.

Tréchtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der
Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Nicht bei trachtigen 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 hrem Tier feststellen, oder falls Sie ver-
muten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen
Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den lokalen Ver-
treter unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem
an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, lber das elektronische Veterinar-
Meldeformular auf der Internetseite (hnps://www.basg.Pv.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 betragt 6-10 mg Propentofyllin/kg
Korpergewicht. Diese sollte verteilt auf zwei Einzelgaben
von jeweils 3-5 mg/kg Kérpergewicht wie folgt verab-
reicht werden:

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 Packungsgroen
Zul.-Nr.:8-01071

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 mé?]licherweise nicht alle Packungsgrofien 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 .

Durisolstral3e 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 méBig
positiv chronotropen Effekt und eine deutliche positiv
inotrope Wirkung. AuBerdem hat es eine antiarrhythmi-
sche Wirkung bei Hunden mit myokardialer Ischdmie und
eine bronchodilatorische 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 GefaBwiderstand, was die Herzbelastung
verringert.

Progentofyllin kann die Leistungsbereitschaft und die Be-
lastbarkeit vor allem bei dlteren Hunden erhohen.

‘ Rezept- und apothekenpflichtig.

(€238  OYANO OAHTION XPHEHE

1. Ovopacia TOU KINVIATPIKOU (PAPHAKEUTIKOU
TPOIoVTOg

Vitofyllin® 50 mg emkaAuppéva pe Nemrto upévio Sokia yia
OKUAOUG

2,X0vBeon
ApaoTIKO CUOTATIKO:
KdBe Siokio mepiéxel 50 mg propentofylline.

‘Exdoxa:
Ferric Oxide, yellow, (E 172) 0,075 mg/élokio
Titanium Dioxide, (E 171) 0,215 mg/61okio

Emkaluppéva e Aemto upévio Siokia.

Kitpva, oTpoyyuld, KupTd SloKia PE OTAUPWTH YPaupn
Bpavong otn pia mMevpd Kal Tunwpévn Ty évdegn «50»
OTrg/ AN AeupA.

To diokio pmopei va SlaipeBei o 2 1y 4 ioa pépn.

3. Eidn {wwv
SkOAOL

4. OepameVTIKEG EVOEIEEIC

Ma ) BeNtiwon TNG MEPIPEPIKNG KAl TNG EYKEQAAIKAG
ayyelakng Kukhogopiag tou aipatog. Na  Pehtiwon
MG vwBpdtnTag, Tou ABapyou Kal TG YEVIKOTEPNC
OUUMEPIPOPAG OTOUG OKUAOUG.

5. Avtevdeieig

Avatpé€te oty mapdypago 6. EidikéG mpoeidomoInoelg,
napaypagog Kunon kat yahouyia.

Nat Hnv XpNnOIOTIOLETa O EYKUPOVOUOES OKUAEG 1y o€ {wa
avamapaywyng.

Na pnv pnotpomoteitat o€ oKUAOUG BApoug Katw Twv 2,5 kg.
Na pnv xpnolgomoleital og mePIMTWon umepevalodnaiag
07O 5PACTIKO CUCTATIKO 1 O€ KATOL0 £KGOXO.

6. Eld1kéG mpogidomooeig

181aitepeg MPo@UAGEEIC yia TV acgali xprion ota &idn
{owv:

Ot edIkég voool (my. vepplkiy vooog) Ba mpémel va
avtipeTwmi{ovtal avtioTolKa.

Oa mpénel va efetdletal n opBoloyik Xpron NG
QPAPHOKEVTIKNG aywyr¢ og okUAoUG Tou o umoBaAovtat
oe Beparmeia yla oupEopNTIKA KapSloKn avemdpkela
Bpoyxikn vooo.

Y€ TIEPITTTWON VEPPIKNG AVEMAPKELAG, N dOon Ba mpémet va
HEWwVETaL

181aitepeg mpo@uAageig mou mpémel va AdauBdvovtal amd 1o
ATOUO TTOU XOPNYEL TO KINVIOTPIKO (QPAPUOKEUTIKO TTPOIOV
oe (wa:

Mpénel va Sivetat Saitepn mPOOOXH Yia TNV amo@uyn TG

Ye mepimtwon mou kata AaBog undpéel katamoon, va

avanTAoeTe apéowg larlen)\ onBeia Kat va emdei&ete
UANO 0ONYIWV XPHOEWS 1 TV

H ao@Aa)ela Tou KTNVIATPIKOU POPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG

Sev éxel amodeiyBei Katd tn S1dpKela TG KUNONG Kat TG

gq)\ouxiac. Na pnv xpnolpomoleital 0 EYKUMOVOUOEG 1
nAafouoeg okUAEG Ny o€ {wa avamapaywyng.

Korperge- Tabletten Anzahl Tagesdosis Tuyaiag katdmoong.
wicht (k) |“poraens | Abends | Jabletten (mg/kg)
rorgens | B0eNES | “pro Tag . \
OTOV 1aTPO TO ECWKAELOTO P
2,5-4kg Va Ya V2 6,3-10,0 ETIKETO TOU GOAPHOKEUTIKOU TIPOIOVTOG,
5-7kg % % 1 7,1-10,0 MAévete Ta xépla 0ag PETa T Xpron.
8-9kg % Y 1% 83-94 Eykupoolvn kat yohouio:
10-15kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25kg | 1% 1% 3 6,0-94
26-33 kg 2 2 4 61-7,7
Um die Verabreichung der korrekten Dosis zu  YmepSocohoyia:

gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht des Tieres vor der
Behandlung bestimmt werden.

Hunde mit einem Gewicht von mehr als 20 kg kénnen mit
Vitofyllin® 100 mg Filmtabletten behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten kdnnen 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 unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

In der Original-Blisterpackung 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 dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf Umverpackun:
und Blisterverpackung angegebenen Verfalldatum nac
L,EXP” nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Ent-
sorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfdlle nach den ortlichen Vorschriften und die fir
das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.
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Aigéyepon, Ttayxukapdia,
BAevvoyovwv Kat EUETOC.
H &wkom ¢ Bepameiag odnyei oe auBdpuntn
UTTOXWPNGN TWV CUUMTWHATWY OUTWV.

umotaon, €pubpoOTNTA TV

7. Avem@upnta cupBavta
KONOL:

Smavia (1 éwg 10 {wa / 10.000 umd Bepaneia
{wa):

AN\EPYIKEG SEPUATIKEG QVTIOPATEIGY, EUETOCY,
kapdiakn datapayi*

*Ye auTéG TIC TMEPIMTWOELG, N Oepameia Ba mpémel va
SlakomTetal,

H avagopd avemBuuntwv cuuBaviwv eival ONUAVTIKN.
Emtpénel T ouvexny mapakohoUBnon TG ac@dalelag
evdg mpoidvtog. Eav  mapatnprioete  omoladnmote
avemBUUNTN EVEPYELD, AKOUA Kal Qv GEV QVAPEPETAL OTO
E0WKAEIOTO UNAO 0dnyIwv Xpriong R au(plgd AeTe yia
TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOU (APUAKOU, TIOPaKaAeiobe
Va EMKOIVWVNOETE, KATAPXAG, ME TOV KTNViatpd oac.
Mmopeite emiong va avagépete omoladhmoTe avemBupnTa
ouppavta oTov KAtoxo TG adelag Kukhogopiag iy Tov
Tomkd avTimPdowmo Tou Katdyou TG adelag KUKAopopiag
XPNOILOTIOIWVTAG Ta OTOIKEla emKovwviag oTo TENOG
autou Tou GUANOU odnylv Xpriong, 1 pHéow tou ebvikol
00G CUOTHATOC AVAPOPAG.

8. Docoloyia ywa kdBe &iboc, tpémo¢ kar oboi
mfnvnq 4 o )
aolkr dooohoyia givat 6 - 10 mg mpomevto@uANivng/kg

owpatikol Bdpoug kabnueptvd, Staipepévn o€ SUo OoEIG
Twv 3-5mg/kg we eEnG:

13.06.23 13:51
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Lwpatiko Awokia ZuvohiKo¢ Zuvohiki
Bapoc (kg) . ™ npepiioloc |  nuepiola
aptBpdc | ddon (mg/kg)
Siokiwv
2,5-4 kg Va Va I3 6,3-10,0
5-7 kg Y2 Y2 1 7,1-10,0
8-9kg 3% % 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

Ma va Sl0o@aNoTel n xoprynon g owoTrg 660N, To
owpatikd Bapog Tou (wou Ba mpémel va mpoodiopieTat
Tipwv amd tn Oeparmeia.

Y okUAoug Bapoug dvw Twv 20 kg umopei va xop%vneai
10 Vitof{llin@ 100 mg emKaAUppEVa e NETTO UHEVIO dlokia
yla GKUAOUG.

9. 08nyieg ya ) cwoti xopynon

Ta Siokia pmopouv va xopng\oﬁvwl ameubeiag oto miow
MEPOG TNG YAWOOOC TOU OKUAOU 1} va avapelyvuovTal Je
Ja pikpr uméha tpo@rg kat Ba mpémel va xopnyouvtal
TOUNdYIoTOV 30 AEMTTA TPV Atd TNV oiTioN.

10. Xpovol avapovig
Aev 1OYVEL

11. EIAIKEX XYNOHKEZ AIATHPHIHX

Na @uAdooetal og B¢on, v omoia dev BAémouv Kat Sev
nipoaeyyiCouvv Ta maida.

Na QUAACTETal 0TV APXIKT) CUOKEVATia KUYEANG,

Na Slotnpeite Ti¢ cuoKeuaoieq KUPEANG OTO EEWTEPIKO
KOUTI.

Na @uhdooetat o Enpd uégoc-
Ta pn xpnotpomoinBévta diapepéva Siokia Ba mpémel va
Ba emavatomoBeTouvTal 0TV CUOKEUAGIO KUPENNC.
Aldpkela (WG Twv TUNUATWY Twv Slalpepévwy dlokiwv:
72 WPEC.

Na pn xenotpomolEiTal auTo TO KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKO
TIPOIOV ETA TNV NUEPOPNVia AENG TTOU avaypAgeTat 0TO
KOUT( Kall 0T OUOKEUATial KUYEANG UETA T VL& Exp.
H nuepopnvia A& SUPTTINTEL JE TNV TEAEUTAID NPEPA TOU
OUYKEKPIHEVOU PAVa.

12. Ei8ikéc mpogulageig andppiyng

Ta @dpuaka Sev TPEMEL va amoppIMTOvVTAl HEOW TWV
AUUATWV f} TWV OIKIOKWY AmOBARTWV.

XpPNOWWOTIOINOTE TIPOYPAUMATA  EMOTPOPAS PAPHAKWY
Yl TNV amoppupn pn XPNnotHOToINBEVTWY KTNVIATPIKWY
(QPAPUOKEVTIKWY  TIPOIOVTWY 1| GAMwV  UAKWV  TTou
TIPOEPXOVTAL OO TN XPON TOUG CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG
QMOITACEI; KAl WE TUXOV loxUovta €BvIKA ouoTApaTa
ouMoynic.

JupBouAeuBeiTe TOV KTNVIOTPO 0AG 1) TOV PAPHAKOTIOIO
00G Yla ToV TPOTIo amépEIPNG TwV XPNoIHomoINBévTwy
PAPHAKWV.

13. Ta§lvopnon Twv KINVIOTPIKWV (PAPHAKEUTIKWV
TIPOIOVTWV

Na xopnyeitat povov pe Ktnviatpik ouvtayn.
NeMTOUEPEIC TANPOPOPIEC VIO TO €V AOyW KTNVIATPIKG
:Spaé)paKEUﬂKé npoiov  eival  Sabéoleg otn  Bdon
edopévwy TG EE yia ta KTnviatpika mpoiovta.

14. Ap1Bpoi ade1ag KUKAOYOPiag Kat CUGKEVAGIES
CY: A AKKumpou: CY00939V
EL: A.AK. EOD: 62545/12-06-2023

Kupéhn amd  moAufivuloxlwpidlo - SixAwplovxo
moAuPivuNiSévio/aloupivio pe 14 Siokia o€ XApTIVO KOUTi
TIoU TIEPIEXEL 4 KUPENEC (56 dlokia).

Kupén amd  moAuBivuloxlwpidio - SixAwplovxo
moAuBivuNiSévio/aloupivio pe 14 Slokia € XApTIVO KouTi
mou TepLExeL 10 KUPENEC (140 iokia).

Mropei va punv KUKAO®OopOoUV OAEC Ol CUCKEUAGIEC.

15. Huepopnvia teheutaiag avabewpnong tou guAlou

odnytav xpnong

CY:20/4/2023

EL: 12/6/2023

NeMTOUEPEIC TANPOPOPIEC VIO TO €V AOYyW KTNVIATPIKO

gag)pc‘K&UTlKé npoiov  eival  Sabéoleg otn  Bdaon
edopévwy TG EE yia ta Ktnviatpika mpoiovta.

16. Zrolxeia emKovwviag

Karoyot T ddetac kukhogopiac:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG
SiemensstraB3e 14, 30827 Garbsen, lepuavia

Napaockevaotrg umevBuvoc yia TNV ameheuBépwon Twy
maptidwv:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, leppavia

Tomkoi avTIMEOGOWTIOL KAl OTOIXEIO EMKOWWVIAC Yia TNV
avaQopd mBavoAoyoUUEVWY QVEMBULNTWY EVEPYEIWV:
EA\ada

Neocell E.lN.E.

Epmopia Ktnviatpikwv Gappékwy

10° xAu EO ABnvav-Aapiag

144 51 Metapdppwon, Abrva

TnA: 2102844333

Kompog

Lifepharma (ZA.M)) Ltd.,

Ayiou NikoAdou 8, 1055 Aeukwaia
TnA: 35722056300

17.AN\e¢ mAnpo@opieg

Exel katadeixBei OTL n mpomeviouANivn auavel v
alpatiki por, 1laitepa ™G KApSIAG Kat TWV OKENETIKWV
MUV, AUEAVEL EMIONG TNV CILATIKY POF TOU EyKEQEAOU
Kal, WG €K TOUTOU, TNV 0LUYOVWOT] TOU, Xwpi¢ va auavel
TIC anaitioelg Tou o€ YAukoln. Exel pétpla Betikn
épovorpérro Opdon Kkal onuavtikg BTk votpdmo
pdon. Emm\éov, éxel katadelyBei oTt €xel avnapgu HIKA
enidpaon og OKUAOUG HE LoXaIWia Tou puokapdiou Kat
BpoyxoSiaotadtiky Spdon 10080vaun ME QUTAV NG
AMIVOPUANIVNG.

H mpomevto@uMiv avaoTéNAEl TN OUCOWPEUCN TWV
alpomeTaliowv  Kat nBS)\Tl(bVEl TG 1016TNTEG POAG TWV
€PUBPOKUTTAPWV.

Exel dueon emibpaon oty KapSld Kal PEWVEL TNV
TIEPIPEPIKT)  AYYEIOKY avTIOTAoN, MEWvVOVTAG €10l TO
Kapdlakd eoptio.

H mpomevto@uMivn pmopei va auvéfoel tnv mpoBupia
yla AOKNON Kat TV avoxr otnv aoknon, 181aitepa oToug
OKUANOUG HEYONUTEPNG NAIKIOC.

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Vitofyllin® 50 mg filmsko oblozene tablete za pse

NAVODILO ZA UPORABO

2. Sestava

Ucinkovina:

Vsaka tableta vsebuje 50 mg propentofilina.

Pomozne snovi:

Zelezov oksid, rumeni (E172) 0,075 mg/tableto
titanov dioksid, (E171) 0,215 mg/tableto

Filmsko obloZene tablete.

Rumene, okrogle, konveksne tablete z razdelilno zarezo v
obliki krizca na eni strani in vtisnjenim napisom »50« 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.
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Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije ter
pri vzrejnih Zivalih.

Ne uporabite pri psih, ki tehtajo manj kot 2,5 kg.

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

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih
zivalskih vrstah:

Sgeciﬁéne 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 zauiitﬂ'a se takoj posvetujte zzdra-
vnikom in mu pokaZzite 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.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj
omogoca stalno spremljanje vamosti 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:

Telesna masa Tablete Skupno Skupni.
(kg) dopoldan | popoldan Lﬂ;"a dojgri:el;lra
2,5-4kg Ya Ya I 6,3-10,0
5-7kg 2 Y2 1 7,1-10,0
8-9kg % % 1% 83-94
10-15 kg 1 1 2 6,7-10,0
16 - 25 kg 1% 1% 3 6,0-94
26 - 33 kg 2 2 4 6,1-7,7

Da bi zagotovili pravilen odmerek je treba ¢im bolj
natancno dolociti telesno maso Zivali.

Psom s telesno maso vec kot 20 kg se lahko daje zdravilo
Vitofyllin® 100 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 ve¢, 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/0770/001

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

Pretisni omot iz polivilinilklorida—poliviniliden klorida/
aluminija s 14 tabletami, v kartonski 3katli, 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
Siemensstrafle 14, 30827 Garbsen, Nemcija

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 zlastiv sr¢nih

in skeletnih misicah. Poveca tudi pretok krvi v mozganih

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

Eotreba 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

pretocnost 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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