4.1

4.2

4.3

44

4.5

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canergy 100 mg tablety pre psy
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

Utinna latka:

Propentofylin 100 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

LIEKOVA FORMA

Tableta.

Tablety su svetlohnedé s hnedymi skvrnami, okrihle a konvexné, ochutené, s deliacim krizom
na jednej strane.

Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké diely.

KLINICKE UDAJE

Ciel'ovy druh

Psy.

Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na zlepSenie cirkulécie krvi v periférnych a v mozgovych cievach. Na zlepSenie stavov
otupenosti, letargie a celkového spravania psov.

Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov vaziacich menej ako 5 kg.

Nepouzivat’ v zndmych pripadoch precitlivenosti na ti¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu
latku.

Pozri tiez Cast’ 4.7

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ur¢ité ochorenia (napr. ochorenia obli¢iek) sa maji adekvatne liecit.

U psov, ktoré uz dostavaju liecbu z dévodu kongestivneho srdcového zlyhania alebo plucnej
choroby sa ma zvazit racionalizacia podavanych liekov.

V pripade zlyhania obli¢iek sa ma znizit’ davka.

Tablety st ochutené. Tablety uchovavat' mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo ndhodnému
pozitiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Treba sa vyhnit’ ndhodnému pozitiu.
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V pripade ndhodného pozitia tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi. Po pouziti si umyt ruky.

Vsetky nepouzité diely tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit'’ do krabice na pouzitie pri
d’alSom podavani.

NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat) boli
hlasené alergické kozné reakcie, zvracanie a poruchy ¢innosti srdca. V tychto pripadoch sa ma
liec¢ba ukoncit.

Pouzitie pocas gravidity alebo laktacie

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a/alebo laktacie. Neodportaca
sa pouzivat’ u gravidnych a dojciacich suk ani U chovnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
Davkovanie a sposob podania lieku
Na zabezpecenie podania spravnej davky sa ma pred lie¢bou uréit’ Ziva hmotnost’ zvierat’a.

Zakladna davka je 6-10 mg propentofylinu/kg zivej hmotnosti denne, rozdelena do dvoch davok
nasledujticim spésobom:

100 mg tablety

Ziva hmotnost’ Réno Veder ;ﬂﬁgtv ° Celkova denna
(kg) denne davka (mg/kg)
5 kg — 8 kg w v v 6,25 10,0
> 8 kg — 10 kg B o Y 75 -94
> 10 kg — 15 kg B K 1 6,7 10,0
> 15 kg — 25 kg -+ -+ 1% 6,0 10,0
> 25 kg — 33 kg 5 9 2 6,1 8,0
>33kg-49kg P P @ b 3 6,1-9,1
>49kg-66ky DD SEIaE 4 6,182
>e6kg-83kg DD D PP P s 6,0-7.6
U Ya tablety B: Y tablety d9= % tablety 69: 1 tableta

Tablety sa mézu podavat’ priamo do papule, na zadnu Cast’ jazyka psa, alebo sa moézu zamiesat’
do malej gul’ky potravy , a maju sa podavat’ aspoii 30 minut pred kimenim.

Na zabezpecCenie presného davkovania sa tablety sa mozu rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnaké diely.
Polozte tabletu na rovni podlozku s oznac¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou)
stranou smerom k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Excita¢na tachykardia, hypotenzia, sCervenanie sliznic a zvracanie.
Prerusenie liecby vedie k spontannej ul'ave od tychto priznakov.

411 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vazodilatator s periférnym a¢inkom, derivaty purinu;
propentofylin.
ATCvet kod: QC04AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pre propentofylin bol preukazany ucinok zvysujuci prietok krvi, a to hlavne v srdcovom svale
a kostrovych svaloch. Tiez zvysuje prietok krvi v mozgu a tym aj jeho zasobovanie kyslikom,
bez zvySovania potreby glukdzy v mozgu. Ma mierne pozitivny chronotropny ti¢inok a zna¢ne
pozitivny inotropny ucinok. Okrem toho bol preukazany antiarytmicky ti€inok u psov

s ischémiou myokardu a bronchodilatacny ucinok, ekvivalentny u¢inku aminofylinu.

Propentofylin inhibuje agregaciu trombocytov a zlepSuje prietokové vlastnosti erytrocytov.
Ma priamy ucinok na srdce a znizuje rezistenciu periférnych ciev, ¢im znizuje zat'az srdca.
Propentofylin méze zvySovat’ chut’ na pohyb a dobré znasanie pohybu, a to hlavne u star$ich
pSov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani: propentofylin sa rychlo a tplne vstrebava a rychlo sa distribuuje do
tkaniv. Maximalne plazmatické hladiny sa u psov dosahuji 15 mint po peroralnom podani.
Polcas rozpadu je asi 30 mintt a biologické dostupnost’ materskej zli€eniny je priblizne 30 %.
Existuje viac u¢innych metabolitov a biotransformacia prebieha hlavne v peceni. 80-90 %
propentofylinu sa vylucuje oblickami vo forme metabolitov. ZvySok sa vylucuje stolicou.
Nedochadza k bioakumulacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok
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Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Krospovidon

Mastenec

Koloidny oxid kremicity bezvodny
Behenat vapenaty

Kvasinky, deaktivované

Umel4 hovéidzia prichut’

Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 dni.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vsetky nepouzité diely tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do krabice na pouZitie pri
d’alSom podavani.

Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hlinikové - PA/ALU/PVC pretla¢ovacie balenie.

Papierova krabicas 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.

Holandsko

REGISTRACNE CISLO

96/081/DC/15-S

DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabica

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canergy 100 mg tablety pre psy
propentofylin

| 2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:
Propentofylin 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEDKOST BALENIA

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

|5.  CIECOVY DRUH

¢

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vniatorného obalu: 4 dni.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vsetky nepouzité diely tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do krabice na pouZitie pri d’alsSom
podavani.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/081/DC/15-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikové PA/Alu/PVC blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canergy 100 mg tablety
propentofylin

¢

\ 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Canergy 100 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrasse 1

29439 Liichow

Nemecko

a

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canergy 100 mg tablety pre psy
propentofylin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna tableta obsahuje:
U¢inna latka: Propentofylin 100 mg

Tablety st svetlohnedé s hnedymi Skvrnami, okriihle a konvexné, ochutené, s deliacim krizom na
jednej strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnake diely.

4. INDIKACIA (-E)

Na zlepSenie cirkulacie krvi v periférnych a v mozgovych cievach. Na zlepSenie stavov otupenosti,
letargie a celkového spravania psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov vaziacich menej ako 5 kg.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku a/alebo na niektortt z pomocnych
latok.

Pozrite si tiez ¢ast’ o pouZiti pocas gravidity a laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY



V zriedkavych pripadoch (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat) boli hlasené

alergické kozné reakcie, zvracanie a poruchy ¢innosti srdca. V tychto pripadoch sa ma liecba ukoncit’.
Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Zakladna davka je 6-10 mg propentofylinu na kg Zivej hmotnosti denne, rozdelena do dvoch davok

nasledujtiicim sposobom:

100 mg tablety
(Zkivz’l TR Rano Vecer ;ﬂﬁgtvo
9) denne
5 kg — 8 kg W] W, v
> 8 kg — 10 kg B ) Y
> 10 kg — 15 kg B B 1
> 15 kg — 25 kg D oy 1%
> 25 kg — 33 kg o o 2
>33kg-49kg B P & b 3
>a9kg-66ky (D BH 4
>e6kg-83ky BB D BB P s
U Y4 tablety B: V5 tablety 'CBI % tablety

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Celkova denna

davka (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
6,0-76

@: 1 tableta

Na zabezpecenie podania spravnej davky sa ma pred lieCbou uréit’ Ziva hmotnost’ zvierata.

Tablety sa mdzu podavat’ priamo do papule, na zadnu Cast’ jazyka psa, alebo sa mézu zamiesat’ do

malej gul’ky potravy a maju sa podavat’ aspon 30 minat pred kfmenim.

Na zabezpecenie presného davkovania je mozné tablety rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké diely.

Polozte tabletu na rovnt podlozku s oznacenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou

smerom k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vniitorného balenia: 4 dni.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vsetky nepouzité diely tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do krabice na pouzitie pri d’alSom
podavani.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Urc¢ité ochorenia (napr. ochorenia obli¢iek) sa maju adekvatne liecit’.

U psov, ktoré uz dostavaju liecbu z dévodu kongestivneho srdcového zlyhania alebo plicnej choroby
sa ma zvazit racionalizacia podavanych liekov.

V pripade zlyhania oblic¢iek sa ma znizit’ davka.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam:

Treba sa vyhniit’ ndhodnému pozitiu.

V pripade ndhodného pozitia tabliet vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi. Po pouziti si umyt ruky.

VSetky nepouzité diely tablety vratit’ do otvoreného blistra a vlozit’ do krabice na pouzitie pri d’alSom
podavani.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a/alebo laktacie.
Neoporuca sa pouzivat u gravidnych a dojciacich stik ani u chovnych zvierat.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Excita¢na tachykardia, hypotenzia, s€ervenanie sliznic a zvracanie.
Prerusenie liecby vedie k spontannej ul'ave od tychto priznakov.

Inkompatibility

Neuplatiiuje sa

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

11



Hlinikové - PA/ALU/PVC blistre.
Krabicas1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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