2 Vitofyllin®

INDLAGSSEDDEL

1. Veterinaerleegemidlets navn
Vitofyllin® 50 mg filmovertrukne tabletter til hund

2. Sammenseetning

Aktivt stof:

Hver tablet indeholder 50 mg propentofyllin.
Hjeelpestoffer:

Jernoxid, gul (E172) 0,075 mg/tablet
Titandioxid (E171) 0,215 mg/tablet

Filmovertrukne tabletter.

Gule, runde, konvekse tabletter med en krydsdelekaerv
pa den ene side og preeget med “50" pa den anden side.
Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

3. Dyrearter
Hund.

4. Indikation(er)

Til forbedring af perifer og cerebral vaskulzer blod-
cirkulation. Til forbedring af slevhed, letargi (abnorm
treethed) og generel fremtoning hos hunde.

5. Kontraindikationer

Der henvises til punkt 6. Saerlige advarsler, underpunkt
Draeitighed og diegivning.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende teever
eller avisdyr.

Ma ikke anvendes til hunde, der vejer mindre end 2,5 kg.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for
det aktive stof eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

6. Saerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse
hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Specifikke sygdomme (f.eks. nyresygdom) skal behan-
dles i overensstemmelse hermed.

Det bor overvejes at rationere medicinering hos hunde,
der allerede far behandling for kongestiv hjerteinsuffi-
ciens eller bronkial sygdom.

| tilfaelde af nyresvigt skal dosis nedsaettes.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Der ber udvises forsigtighed for at undga utilsigtet ind-
tagelse ved haendeligt uheld.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks seges laege-
hjzelp, og indlzegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
Vask haender efter anvendelse.

Draegtighed og diegivning:

Veterinzrlaegemidlets sikﬂerhed under draegtighed og
diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til draeg-
tige eller diegivende taever eller avisdyr.

Overdosis:

Excitation (ophidselse), takykardi (unaturlig hurtig
hjerterytme), hypotension (lavt blodtryk), redme af
slimhinder og opkastning.

Afbrydelse af behandlingen medferer en spontan
bedring af disse symptomer.

7. Bivirkninger
Hund:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000
behandlede dyr):

Allergiske hudreaktioner*, opkastning*,
hjerteforstyrrelse*

*| disse tilfeelde skal behandlingen standses.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt
i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirk-
ninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfgringstilladelse eller den lokale repreaesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjzlp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indlzegsseddel
eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade

Basisdosis er 6-10 mg propentofyllin/kg legemsveegt
dagligt fordelt i to 3-5 mg/kg doser som fglger:

Legemsvaegt Tabletter Daglig Daglig .
Ul "orgen [ ate | Amitanl sapiet s

2,5-4kg Va Ya 23 6,3-10,0
5-7kg 2 Y2 1 7,1-10,0
8-9kg % 3% 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

For at sikre administration af den korrekte dosis skal dy-
rets legemsvagt bestemmes fgr behandling.

Hunde pa mere end 20 kg kané;ives Vitofyllin® 100 mg
filmovertrukne tabletter til hund.

Veer opmeerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Tabletterne kan administres direkte til bagsiden af hun-
dens tunge eller kan blandes i en lille kugle af mad og
skal administereres mindst 30 minutter fgr fodring.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgzengeligt for barn.

Opbevares i den originale blisterpakning.

Opbevar blisterpakningerne i den ydre aeske.
Opbevares tort.

Ubrugte delte tabletter skal lzegges tilbage i blisterpakningen.
Opbevaringstid for delte tabletdele: 72 timer.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den ud-
Igbsdato, der star pa aesken og blisteren efter Exp.
Udol(abgdatoen er den sidste dag i den pageeldende
maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsam-
lingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerlaegemiddel.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende
bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterineerleegemidler
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes d,etalljerede oplysninger om dette veterinzer-
leegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og paknings-
storrelser
68802

Polyvinylchlorid - polyvinylidendichlorid/aluminium-
blister med 14 tabletter i en papaeske, der indeholder
4 blisterkort (56 tabletter).

Polyvinylchlorid - polyvinylidendichlorid/aluminium-
blister med 14 tabletter i en papaeske, der indeholder
10 blisterkort (140 tabletter).

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markeds-
fort.

15. Dato for seneste endring af indleegssedlen

16/05/2023, ) i
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzer-

leegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG,
Siemensstra3e 14, 30827 Garbsen, Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Artesan Pharma GmbH & Co.KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, Tyskland

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding
TIf: +45 75508080, info@salfarm.com

17. Andre oplysninger

Propentofyllin har vist sig at @ge blodstremningen,
iseer i hjerte- og skeletmuskulaturen. Det gger ogsa
blodstremningen i hjernen og dermed dens tilfarsel af
oxygen uden at gge hjernens glucosebehov. Det har en
moderat positiv kronotropisk virkning (virkning pa hjer-
tefrekvensen) og en markant positiv inotropisk virkning
(virkning pa hjertets sammentraekning). Desuden har
det vist sig at have en antiarytmisk virkning hos hun-
de med myokardiel iskeemi (nedsat blodforsyning til
hjertet) og en bronkodilatatorvirkning (bronkieudvi-
dende) svarende til den for aminofyllin.

Propentofyllin haemmer trombocytaggregering (blodp-
ladernes evne til at binde sig til hinanden) og forbedrer
stromningsegenskaberne for erytrocytter  (rede
blodlegemer).

Det har en direkte virkning pa hjertet og reducerer
perifer vaskuleer resistens (nedseetter modstanden i
blodkar), hvorved belastningen pa hjertet reduceres.
Propentofyllin kan ege villigheden til fysisk aktivitet og
aktivitetstolerancen, iseer hos aeldre hunde.

1. Veterinaerpreparatets navn
Vitofyllin® 50 mg filmdrasjerte tabletter til hund

PAKNINGSVEDLEGG

2. Innholdsstoffer

Virkestoff:

Hver tablett inneholder 50 mg propentofyllin.
Hjelpestoffer:

Jernoksid, gult (E172) 0,075 mg/tablett
Titandioksid (E171) 0,215 mg/tablett

Tablett, filmdrasjert.

Gule, runde, konvekse tabletter med delekryss pa den
ene siden og merket med «50» pa den andre siden.
Tabletten kan deles i 2 eller 4 like deler.

3. Dyjrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Til forbedring av perifer og cerebral vaskuleer blod-
sirkulasjon. Til forbedring av slevhet, apati (letargi) og
generell oppfersel hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Se avsnitt 6. Seerlige advarsler, underavsnitt Drektighet
og diegivning.

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr eller avisdyr.
Skal ikke brukes til hunder som veier under 2,5 kg.

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet, eller
noen av hjelpestoffene.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Spesifikke sykdommer (f.eks. nyresykdom) ber behandles
deretter.

Det ber vurderes a rasjonere medisinering av hunder
som allerede far behandling for kongestiv hjertesvikt
eller bronkial sykdom.

Ved nyresvikt ber dosen reduseres.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer
preparatet:

Det skal utvises forsiktighet for @ unnga utilsiktet inntak.
Ved utilsiktet inntak, sok straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og

diegiving er ikke klarlagt. Skal ikke brukes til drektige
eller diegivende dyr eller avisdyr.

Overdosering:

Opphisselse (eksitasjon), for hurtig hjerterytme (takyk-
ardi), unormalt lavt blodtrykk (hypotensjon), rade slim-
hinner og oppkast.

Seponering av behandlingen farer til en spontan remis-
jon av disse tegnene.

7. Bivirkninger
Hund:

Sjeldne (1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):
Allergiske hudreaksjoner*, oppkast*, hjertesykdommer*

*| disse tilfellene skal behandlingen stoppes.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer
kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis
du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller
du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i
ferste omgang, din veterinar for rapportering av bivirk-
ningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning
til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten for innehaveren av markeds-
foringstillatelsen ved hijelp av kontaktinformasjonen
pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det
nasjonale rapporteringssystemet ditt.



8. Dosermg for hver malart, tilforselsvei(er) og tilfor-
selsmate

Den grunnleggende dosen er 6-10 mg propentofyllin/kg
kroppsvekt daglig, fordelt pa to 3-5 mg/kg doser som falger:

Kropkpsvekt Tabletter Totalt de;lglig (;I'otal dag::g

o moren | e | | doe
2,5-4kg Va Ya I 6,3-10,0
5-7 kg 2 Y2 1 7,1-10,0
8-9 kg % 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

For & sikre administrering av riktig dose, bar kroppsvekten
til dyret bestemmes for behandling.

Hunder som veier mer enn 20kg kan gis Vitofyllin®
100 mg filmdrasjerte tabletter til hund.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Tablettene kan administreres direkte pa den innerste
delen av hundens tunge eller de kan blandes med litt
mat og ber administreres minst 30 minutter for foring.

10. Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i original blisterpakning.

Oppbevar blisterpakningene i ytteremballasjen.
Oppbevares tort.

Ubrukte oppdelte tabletter skal legges tilbake i blister-
pakningen.

Holdbarhet for oppdelte tabletter: 72 timer.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som
er angitt pa esken og blisteret etter Exp.

Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann
eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat
eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med
lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer.
Sper veterinzeren eller pa apoteket hvordan du skal
kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig
i Unionens preparatdatabase.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
MT-nr: 22-15152

Polyvinylklorid - polyvinylidendiklorid/aluminiumsblister
med 14 tabletter i en pappeske som inneholder 4 blistere
(56 tabletter).

Polyvinylklorid - polyvinylidendiklorid/aluminiumsblister
med 14 tabletter i en pappeske som inneholder 10 blistere
(140 tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
10.05.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilg-
jengelig i Unionens preparatdatabase.

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstralle 14

30827 Garbsen, Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Tyskland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for &
rapportere mistenkte bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

17. Ytterligere informasjon

Propentofyllin har vist seg & oke blodstremmen, spesielt
i hjertet og skjelettmuskulaturen. Det gker ogsa hjernens
blodstrem og dermed oksygentilfarselen, uten & gke
hjernens glukosebehov. Det har en beskjeden gkning
av hjertefrekvensen (positiv kronotrop effekt) og farer
til markant gkning i kraften pa hjertets sammentrekning
(positiv inotrop effekt). | tillegg har det vist seg a ha en
antiarytmisk effekt hos hunder med redusert blodgjen-
nomstremming til hjertemuskulaturen (myokardiskemi)
og en utvidende effekt pa bronkiene (bronkodilaterende
virkning) som tilsvarer aminofyllin.

Propentofyllin  hemmer blodplateaggregering og
forbedrer stramningsegenskapene til rede blodlegemer
(erytrocytter).

Det har en direkte effekt pa hjertet og reduserer perifer
vaskulaer motstand og reduserer dermed hjertebelastningen.
Propentofyllin kan gke viljen til & trene og treningstoler-
ansen, spesielt hos eldre hunder.

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Vitofyllin® 50 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammansattning

BIPACKSEDEL

Aktiv substans:

Varje tablett innehéller 50 mg propentofyllin.
Hjalpdmnen:

Gul jaroxid (E172) 0,075 mg/tablett
Titandioxid (E171) 0,215 mg/tablett

Filmdragerade tabletter.

Gula, runda, konvexa tabletter med en kryssformad
brytskéra pa den ena sidan och préaglingen "50” pa den
andra sidan.

Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.

4. Anvandningsomraden

For att forbattra blodflodet i perifera (yttre) kroppsdelar
och i hjérnan. For forbattring av matthet, trétthet och
allmént upptradande hos hundar.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt 6. Sarskilda varningar, se avsnittet Draktighet
och digivning.

Anvand inte till dréktiga eller digivande tikar eller avelsdjur.
Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 2,5 kg.
Anvand inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen
eller mot ndgot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvdndning
hos det avsedda djurslaget:

Specifika sjukdomar (t.ex. njursjukdom) ska behandlas
i enlighet darmed.

Reducering av dos av ldkemedel till hundar som redan
far behandling for kongestiv hjértsvikt eller luftrorssjukdom
ska Gvervagas.

Vid njursvikt ska dosen reduceras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger
lakemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktligt intag.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdnderna efter anvandning.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under

draktighet och digivning. Anvédnd inte till draktiga eller
digivande tikar eller avelsdjur.

Overdosering:
Upphetsning, hjartrusning, lagt blodtryck, rodnad av

slemhinnor och krékningar.
Avbrytande av behandlingen leder till att dessa tecken
forsvinner.

7. Biverkningar
Hund:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Allergiska hudreaktioner*, krdkningar*, hjartsjukdom*

*| dessa fall ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor
fortlopande sékerhetsovervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, @ven sddana som
inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
tillinnehavaren av godkannande for forséljning eller den
lokala foretrddaren for innehavaren av godkannandet
for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt
och admmlstrermgsvag(ar)

Vanlig dos ar 6-10mg propentofyllin/kg kroppsvikt
dagligen, uppdelat pa tva doser a 3-5mg/kg enligt
foljande:

Kroppsvikt Tabletter Totalt .antal Daglig
tol | Morgon | i | R | Cater
2,5-4kg Va Va 2 6,3-10,0
5-7kg 2] Y 1 7,1-10,0
8-9kg Ya Ya 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

For att sékerstélla att ratt dos ges ska djurets kroppsvikt
faststallas fore behandling.

Hundar som vdger mer an 20 kg kan ges Vitofyllin®
100 mg filmdragerade tabletter for hund.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges direkt i munnen, pa den bakre del-
en av hundens tunga eller blandas i en liten boll med
foda och bor ges minst 30 minuter fore utfodring.

10. Karenstider
Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen.
Forvaras torrt.

Oanvadnda delade tabletter ska ldggas tillbaka i
blisterforpackningen.

Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa
kartongen och blistret efter Exp.

Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel
eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med
lokala bestammelser.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man goér med
|akemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens
produktdatabas.

14. Nummer pa godkannande for forséljning och
forpackningsstorlekar
64162

Polyvinylklorid - polyvinylidendiklorid/aluminiumblister
med 14 tabletter, i en kartong innehéllande 4 blister
(56 tabletter).

Polyvinylklorid - polyvinylidendiklorid/aluminiumblister
med 14 tabletter, i en kartong innehallande 10 blister
(140 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
2023-06-02

Utférlig information om detta ldkemedel finns i unionens
produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande fér férsaljning:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstrale 14

30827 Garbsen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Artesan Pharma GmbH & Co.KG

Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

254 67 Helsingborg

Phone: +46 (0)76783 4810

E-mail: scan@salfarm.com

17. Ovrig information

Propentofyllin har visat sig 6ka blodflodet, sarskilt i hjartat
och skelettmuskulatur. Det okar ocksa blodflédet i hjarnan
och darmed dess syrgastillforsel, utan att 6ka hjarnans
glukosbehov. Det har en liten positiv kronotrop effekt
(effekt pa hjartats frekvens) och en tydlig positiv inotrop
effekt (effekt pa hjdrtats sammandragning). Dessutom
har det visat sig ha en antiarytmisk effekt hos hundar
med myokardischemi (otillrdckligt blodflode till hjartat)
och en luftrorsvidgande effekt motsvarande den hos
aminofyllin.

Propentofyllin hdammar blodplattarnas férméaga att
bindas till varandra och forbattrar de réda blodkroppars
flodesegenskaper.

Det har en direkt effekt pa hjartat och minskar perifert
motstand i blodkarl, vilket minskar hjartats belastning.
Propentofyllin kan 6ka viljan att motionera och forbattra
motionstolerans, framfor allt hos aldre hundar.
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