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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canergy vet 100 mg tabletki dla psow

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Propentofilina 100 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Jasnobrazowa z bragzowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig
podzialu w ksztalcie krzyza z jedne;j strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Poprawa krazenia krwi w naczyniach obwodowych i moézgowych. Poprawa stanu w apatii,
ospatosci 1 ogolnego zachowania psow.

Przeciwwskazania

Patrz punkt 4.7

Nie stosowac u psow o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy odpowiednio leczy¢ swoiste choroby (np. chorobe nerek).

Nalezy zwroci¢ uwage na racjonalizacje leczenia pséw leczonych juz na zastoinowa

niewydolno$¢ serca lub choroby oskrzeli.
W przypadku niewydolnos$ci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki.

Specjalne $srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego potkniecia.
Po przypadkowym potknieciu tabletek nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Umy¢ rece po uzyciu.
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Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach (wigcej niz u 1, ale mniej nizu 10 na 10 000 zwierzat) zgtaszano
alergiczne reakcje skérne, wymioty i1 zaburzenia pracy serca. W takich przypadkach nalezy
przerwac leczenie.

Stosowanie w ciazy lub laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i (lub)
laktacji nie zostato okres$lone. Nie zaleca si¢ z tego powodu stosowania u suk w czasie laktacji
lub zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podstawowe dawkowanie to 6-10 mg propentofiliny/kg masy ciata na dobe, podzielone na dwie
dawki w nastepujacy sposob:

Tabletki 100 mg

Calkowita

ey S Gl
dobe

>Skg8 kg D D v 6,25-10,0

>8 kg-10kg b D % 7,5-9,4

>10 kg-15 kg B B | 6.7-10.0

IS ke25 ke D N, % 6,0-10,0

>25 ke-33 kg T - ) 6.1-8.0

>33 kg-49 kg P b @ P 3 N

>49 kg-66 kg SbIgs DP p 6,182

>66 kg-83 kg PP E&PbH s 6,0-7,6

U_ 4 tabletki B= 5 tabletki CB: %, tabletki @= 1 tabletka

Tabletki mozna podawac bezposrednio doustnie, na tyl jezyka psa, lub mozna zmiesza¢ z mala
kulka pozywienia i nalezy podawac co najmniej 30 minut przed karmieniem.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czg¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i
strong wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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Potéwki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem na $rodek tabletki.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Tachykardia pobudzeniowa, niedoci$nienie t¢tnicze, zaczerwienienie bton §luzowych i
wymioty.
Przerwanie leczenia prowadzi do samoistnego ustgpienia tych objawow.

Okres karencji

Nie dotyczy

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek rozszerzajacy naczynia obwodowe; pochodne purynys;
propentofilina
Kod ATCvet: QC04AD90

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Wykazano, ze propentofilina zwigksza przeplyw krwi, zwlaszcza w sercu i migéniach
szkieletowych. Zwigksza rowniez przeptyw krwi w mozgu i w zwiagzku z tym jego zaopatrzenie
w tlen, bez zwigkszania zapotrzebowania mozgu w glukoze¢. Ma niewielkie dzialanie dodatnio
chronotropowe i znaczne dziatanie dodatnio inotropowe. Ponadto wykazano, ze ma dziatanie
znoszace arytmi¢ serca u psow z niedokrwieniem mig$nia sercowego oraz dziatanie
rozszerzajace oskrzela odpowiadajgce dziataniu aminofiliny.

Propentofilina hamuje agregacje¢ plytek krwi i poprawia wlasciwosci przeptywu erytrocytow.
Ma bezposrednie dzialanie na serce i zmniejsza opdr naczyn obwodowych, tym samym
zmniejszajac obcigzenie serca.

Propentofilina moze zwicksza¢ gotowos$¢ do wysitku fizycznego i tolerancje wysitku, zwtaszcza
u starszych psow.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym propentofilina jest szybko i catkowicie wchtaniana i szybko

rozprowadzana w tkankach. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po 15 minutach po
podaniu doustnym psom.
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Okres pottrwania wynosi okoto 30 minut, a biodostepnos$¢ zwigzku macierzystego wynosi okoto
30%. Wystepuje wiele skutecznych metabolitéw, a biotransformacja odbywa si¢ glownie w
watrobie. 80-90% propentofiliny jest wydalane w postaci metabolitow przez nerki. Pozostalo$¢
jest wydalana z katem. Nie wyst¢puje bioakumulacja.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Krospowidon

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia behenian

Drozdze nieaktywne

Sztuczny aromat wolowiny

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
4 dni.

Specjalne $rodki ostroznoSci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Niezuzyta czes$¢ tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze i umieszczona w tekturowym
pudetku do momentu kolejnego podania.

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister Aluminium/PA/Aluminium/PVC
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia



10

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canergy vet 100 mg tabletki dla psow
propentofilina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Tabletka zawiera:
Propentofilina 100 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 tabletek

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy/Piktogram

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7 SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

/8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesiac/rok}
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Niezuzyta czg¢s¢ tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze i umieszczona w tekturowym
pudetku do momentu kolejnego podania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90aniMedicaPolska-Sp—z-o-6-
e
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‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

|17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blistry Alu- PA/Alu/PCV

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canergy vet 100 mg tabletki piktogram
propentofilina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

‘ 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Canergy vet 100 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1

29439 Liichow

Niemcy

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Canergy vet 100 mg tabletki dla psow
propentofilina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Tabletka zawiera:
Substancja czynna: Propentofilina 100 mg

Jasnobrazowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podzialu w
ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Poprawa krazenia krwi w naczyniach obwodowych i mozgowych. Poprawa stanu w apatii, ospatosci i
ogolnego zachowania psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng i (lub) na dowolny sktadnik

produktu.
Patrz rowniez punkt dotyczacy stosowania w cigzy i laktacji.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W rzadkich przypadkach (wi¢cej niz u 1, ale mniej niz u 10 na 10 000 zwierzat) zglaszano alergiczne
reakcje skorne, wymioty i zaburzenia pracy serca. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podstawowe dawkowanie to 6-10 mg propentofiliny na kg masy ciata na dobe, podzielone na dwie
dawki w nastepujacy sposob:

Tabletki 100 mg

Calkowita
Masa ciala (kg) Rano Wieczor ?aclfll; ztlek na dC:ll)l({)‘v)vv;iE?rlg?lZ; l;a
dobe
5 ke-8 kg o v A 6,25-10,0
>8 kg-10 kg D v, Y% 7,594
>10 kg-15 kg ) ) 1 6,7-10,0
>15 kg-25 kg ) 5 1% 6,0-10,0
>25 kg-33 kg D D 2 6,1-8,0
>33 kg-49 kg & b D B 3 6,1-9,1
>49 kg-66 kg P DT 4 6,1-8,2
66 kg-83 kg CPDpb PEDH s 6,0-7,6
U. Y4 tabletki B= Y, tabletki CB: %4 tabletki @= 1 tabletka

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podawac bezposrednio doustnie, na tyl jezyka psa, lub mozna zmiesza¢ z malg kulka
pozywienia i nalezy podawacé co najmniej 30 minut przed karmieniem.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czg¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatlu skierowang do gory 1 strong
wypukla (zaokraglong) skierowana do powierzchni.
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Potéwki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem na $rodek tabletki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 dni.
Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Niezuzyta cze$¢ tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze i umieszczona w tekturowym pudetku
do momentu kolejnego podania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie "Termin waznosci". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy odpowiednio leczy¢ swoiste choroby (np. chorobe nerek).

Nalezy zwr6ci¢ uwagg na racjonalizacje leczenia psow leczonych juz na zastoinowa niewydolno$¢
serca lub choroby oskrzeli.

W przypadku niewydolnosci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.

Po przypadkowym potknieciu produktu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i (lub) laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ z tego powodu stosowania u suk w czasie laktacji lub zwierzat
hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.




Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Tachykardia pobudzeniowa, niedocis$nienie t¢tnicze, zaczerwienienie bton Sluzowych i wymioty.
Przerwanie leczenia prowadzi do samoistnego ustgpienia tych objawow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

XXXXXXXXXXXXXXX

15. INNE INFORMACJE

Blister Aluminium/PA/Aluminium/PVC
Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistréw po 10 tabletek
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: 48 22 431 28 90anidedieaPolsda-Spzoo—ul Chvaszezvisla 108 081 ST Gdynias




