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ELAINLAAKKEEN NIMI

Canergy vet 100 mg tabletti koiralle

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Propentofylliini 100 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
LAAKEMUOTO

Tabletti.

Vaaleanruskea, pyored ja kupera maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre. Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaén yhtd suureen osaan.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-eliinlajit

Koira.

Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Adreis- ja aivoverenkierron parantaminen. Haluttomuuden ja letargian vihentiminen ja yleisen olemuksen
parantaminen koiralla.

Vasta-aiheet
Katso kohta 4.7.

Eisaa kéyttda koirille, jotka painavat alle 5 kg.
Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.
Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Spesifisid sairauksia (esim. munuaistauti) on hoidettava asianmukaisella tavalla.
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Ladkitystd on syytd miettid ja jarkiperdistdd koirilla, jotka saavat jo lddkehoitoa syddmen vajaatoimintaan tai

keuhkoputkisairauteen. Munuaisten vajaatoiminnan tapauksessa annosta on pienennettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

On varottava nicleméisti tablettia vahingossa.
Jos tabletteja on nielty vahingossa, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdéllystd. Pese kddet lidkkeen annon jilkeen.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldintd), on raportoitu allergisia
ithoreaktioita, oksentelua ja syddmen hiiriditd. Niissé tapauksissa ladkitys on keskeytettava.

Kaéytto tiineyden ja laktaation aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttoa tineilld tai
imettavilld nartuilla tai jalostuseldimilld ei siksi suositella.

Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

Annostus ja antotapa

Perusannostus on 6-10 mg propentofyllinid/elopainokilo pdivittiin, jaettuna kahteen annokseen seuraavasti:

Elopaino (kg)

Skg—8kg
>8kg— 10kg
>10kg — 15kg
>15kg—25kg
>25kg —33 kg
>33 kg—49 kg
> 49 kg — 66 kg
> 66 kg — 83 kg

D = U, tabletti

100 mg tabletit
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Piivittiinen
kokonais annos
(mg/kg)
6,25 - 10,0
75 - 94
6,7 — 10,0
6,0 — 10,0
6,1 — 8,0
6,1 — 9,1
6,1 — 8.2
6,0-17,6

@= 1 tabletti

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun, kielen takaosan péélle, tai ne voidaan sekoittaa pieneen
ruokapalloon. Anna tabletit vihintd4dn 30 minuuttia ennen ruokailua
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Jotta annostus olisi tarkka, tabletit voidaan jakaa 2 tai 4 samankokoiseen osaan. Aseta tabletti tasaiselle
pinnalle siten, etti sen jakouurteellinen puoli on ylospéin ja kupera (pydred) puoli pintaa vasten.
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Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

-

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)

Kiihtymystilasta johtuva syddmen tihedlyontisyys (takykardia), matala verenpaine, limakalvojen punoitus ja
oksentelu. Ladkityksen lopettaminen johtaa ndiden oireiden hdvidmiseen.

Varoaika

Ei oleellinen.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: déreisverisuonia laajentava lidkeaine; puriinijohdokset; propentofylhini
ATCvet-koodi: QC04AD90

Farmakodynamiikka

Propentofylliinin on osoitettu lisdévén veren virtausta erityisesti sydimessa ja luurankolihaksissa. Se lisaa
my0s veren virtausta aivoissa ja sen vuoksi hapensaantia lisddmatta aivojen glukoosinkulutusta. Silld on
lievd syddmen sykettd nopeuttava (positiivinen kronotooppinen) vaikutus ja huomattava lihassupistusta
voimistava (positiivinen inotrooppinen) vaikutus. Liséksi silld on osoitettu olevan rytmihéiriditd estava
vaikutus sydanlihasiskemiaa sairastavilla koirilla ja aminofyllinin vaikutusta vastaava keuhkoputkia
laajentava vaikutus.

Propentofyllini estdd verihiutaleiden aggregaatiota ja parantaa punasolujen virtausominaisuuksia.
Talld on suora vaikutus syddmeen ja se vahentdd direisvastusta alentaen siten syddmen kuormitusta.

Propentofyllini saattaa lisitd likkumishalukkuutta ja rasituksen sietokykya, erityisesti idkkailld koirilla.

Farmakokine tiikkka
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Suun kautta antamisen jilkeen propentofylliini imeytyy nopeasti ja tdydellisesti ja jakautuu nopeasti
kudoksiin. Maksimipitoisuudet plasmassa saavutetaan koirilla 15 minuutin kuluessa suun kautta annostelun
jalkeen.

Puoliintumisaika on noin 30 minuuttia ja kanta-aineen biologinen hyétyosuus on noin 30 %. Vaikuttavia
metaboliitteja on useita ja biotransformaatio tapahtuu padosin maksassa. 80 - 90 % propentofyllinistd
erittyy metaboliitteina munuaisten kautta. Loput poistuvat elimistosté ulosteen mukana. Ainetta ei kerry
elimistoon.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys
Krospovidoni

Talkki

Piioksidi, kolloidinen vedeton
Kalsiumbehenaatti

Hiiva, inaktivoitu
Keinotekoinen liha-aromi

Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jilkeen: 4 vrk.

Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayttamattomat tabletin osat sdilytetddn avatussa tablettiliuskassa alkuperdisessd pahvikotelossa ja kdytetdan
seuraavalla annostelukerralla.

Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Alumiini - PA/ALU/PV C-ldpipainopakkaus

Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joista jokaisessa on 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle
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Kayttamattomait eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvd paikallisten
médrdysten mukaisesti.

Sivu 5/11



10.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.

Alankomaat

MYYNTILUPIEN NUMERO(T)

32233
ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: {PP/KK/VVVV}

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.3.2016
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DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canergy vet 100 mg tabletter for hund

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehéaller:

Aktiv substans:
Propentofyllin 100 mg

Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Ljusbrun med bruna flickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

KLINISKA UPPGIFTER
Djurslag

Hund.

Indikationer, specificera djurslag

For att forbéttra perifer och cerebral vaskuldr cirkulation. For forbéttring av matthet, slohet och allmént
medvetande hos hundar.

Kontraindiaktioner
Se avsnitt 4.7

Anvind nte till hundar som vidger mindre én 5 kg.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négra hjilpamnen.

Sarskilda varningar
Inga.
Sirskilda forsiktighets atgéiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur
Specifika sjukdomar (t.ex. njursjukdom) ska behandlas.
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Revidering av behandlingen till hundar som redan behandlas mot kronisk hjirtsvikt eller luftrorssjukdom bor
overvagas.
Vid njursvikt bor dosen reduceras.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindirmedicinska I kemedlet till djur
Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktligt intag.

I hindelse av oavsiktligt intag av tabletter, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvétta hinderna efter anvindning.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I sdllsynta fall (fler én 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur), har allergiska hudreaktioner, krakningar och
hjartstorningar rapporterats. I dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Anvindning under driiktighet eller laktation

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och/eller laktation. Anvéndning till
dréiktiga eller lakterande tikar eller pa avelsdjur rekommenderas darfor inte.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

Dos och adminis treringssitt
Normaldosen &r 6-10 mg propentofyllin’kg kroppsvikt dagligen uppdelat pa tvd doser enligt foljande:

100 mg tabletter

Totalt antal Daglig total dos

Kroppsvikt (kg) Morgon Kyvill ::ia;bgll(; ;tee If (k)

5 ke-8 ke v, v, v 6.25-10,0
>8 kg-10 kg D ) % 7,594
>10 ke-15 kg D D 1 6,7-10,0
>15 ke-25 kg D D 1% 6,0-10,0
25 kg-33 kg D ) 2 6,1-8,0
>33 kg-49 kg Db Db 3 6.1-9,1
>49 kg-66 kg DD DD 4 6,1-82
>66 kg-83 kg ODD DODDOP s 60-76

D = Y, tablett

B= 5 tablett tD: %, tablett
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Tabletterna kan administreras direkt i munnen, baktill pd hundens tunga eller blandas i en liten boll med
foda och bor administreras minst 30 minuter fore utfodring.

Tabletterna kan delas i2 eller 4 lika stora delar for att sédkerstilla korrekt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med dess skarade sida uppét och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pé tablettens bada sidor.
Fjardedelar: tryck ned tummen mitt pa tabletten.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Takykardi vid upphetsning, hypotoni, rodnad av slemhinnor och krékningar.
Utsattning av behandlingen leder till en spontan remission av dessa tecken.

Karenstid
Ej relevant.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: perifera vasodilatorer; purinderivat; propentofyllin
ATCvet-kod: QC04AD90

Farmakodynamiska egenskaper

Propentofyllin har visat sig dka blodflode, sérskilt 1 hjirtat och skelettmuskulatur. Det 6kar ocksa blodflodet
1 hjirnan och dirmed dess syretillférsel, utan att 6ka hjirnans glukosbehov. Det har en blygsam kronotrop
effekt och en tydlig positivit inotrop effekt. Dessutom har det visat sig ha en antiarytmisk effekt pd hundar
med myokardischemi och en bronkodilaterande effekt motsvarande den hos aminofyllin.

Propentofyllin himmar trombocytaggregation och forbéttrar erytrocyternas flodesegenskaper.
Det har en direkt effekt pa hjirtat och minskar perifert vaskuldrt motstand vilket saledes minskar kardiell
belastning.

Propentofyllin kan dka viljan att motionera och motionstolerans, framfor allt hos dldre hundar.

Farmakokinetiska egenskaper
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Efter oral administrering absorberas propentofyllin snabbt och fullstdndigt och distribueras snabbt till
viavnaderna. Maximala plasmanivder nds 15 minuter efter oral dosering till hundar.

Halveringstiden &r cirka 30 minuter och biotillgdngligheten for modersubstansen ér cirka 30 %. Det finns

ett flera effektiva metaboliter och metabolismen sker i huvudsak i levern. 80-90 % av propentofyllin
utsondras i form av metaboliter via njurarna. Resten elimineras via faeces. Det sker ingen
bioackumulering,

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Majsstérkelse

Krospovidon

Talk

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Kalciumbehenat

Jast, avaktiverad

Artificiell kottsmak

Inkompatibiliteter
Ej relevant.
Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 &r
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 4 dagar.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Alla oanvénda tablettdelar ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret och liggas tillbaka i kartongen for

anvandning vid nista administrering.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium - PA/ALU/PV C-blister

Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Sirskilda forsiktighets atgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.

Nederlanderna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32233

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.3.2016
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