SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 100 mg peroralne tablety

2, KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Propentophyllinum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych l4tok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
Okrova, potahovana, ovalna tableta s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’'ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
ZlepSenie periférneho a cerebralneho krvného obehu.

4.3 Kontraindikacie

NepouZivat’ v pripadoch precitlivelosti na t¢innu latku alebo niektord z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie st.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecCnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na propentofylin by mali pri manipulécii s liekom pouZivat’
ochranné rukavice.

Iné bezpecnostné opatrenia

Nie su.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zvracanie, predovSetkym na zaciatku terapie.
Vo vynimocnych pripadoch sa m6zu vyskytnit alergické reakcie (napr. Zihl'avka) a vtedy je
nevyhnutné prerusit’ liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouZitim nasledujtceho pravidla:
vel'mi Casté (neZiaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola overovana.
Neodportica sa pouZivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zname.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Peroralne podanie.
Zéakladné davkovanie je 3 mg propentofylinu/kg Z. hm., dlhodobo, dvakrat denne:

Ziva hmotnost’ psa Pocet tabliet
kg

9-15 kg 2x denne | 1 tablety

26-33 kg 1 tableta

34-50 kg 1 + % tablety

Tablety sa moZu podat’ psovi priamo na zadnu Cast’ jazyka alebo obalené do maskrty.
Uprednostiiuje sa podanie tabliet do prazdneho Zalidka, napr. 30 mintt pred kfmenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak si potrebné

Priznaky zahffiaji nadmernu kardidlnu a cerebralnu stimulaciu. V takych pripadoch sa majui zvierata
lie¢it symptomaticky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: periférne vazodilatancia — purinové derivaty
kod ATCvet: QCO4AD90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Propentofylin patri do skupiny xantinderivatov. Vyskumy u roznych druhov zvierat preukazali, Ze

propentofylin zvySuje prietok krvi v mozgu, srdci a kostrovom svalstve. To zabrafiuje zhlukovaniu
trombocytov a zlepSuje prietok erytrocytov.



5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnej aplikacii sa propentofylin rychlo a tiplne vstrebava a distribuuje do vSetkych tkaniv.
Po peroralnom podani psovi sa maximalna hladina v plazme dosiahne do 15 mintt. Pol¢as rozpadu je

.....

metabolitov a biotransformacia prebieha hlavne v peceni. Propentofylin sa vyluCuje vo forme
metabolitov v 80 - 90 % oblickami. ZvySok sa vyluci fekaliami. Nekumuluje sa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Kukuricny skrob

Krospovidén

Mastenec

Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

Obalova vrstva:

Hydroxypropylmetylceluléza

Mastenec

Oxid titanicity (E 171)

Zlty oxid Zelezity (E 172)

Makrogol 8000

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitel’nosti

Cas pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

6 PVC blistrov potiahnutych hlinikovou féliou po 10 tabliet. Vonkajsi obal papierova Skatulka.
PriloZena pisomna informacia.

Velkost balenia: 6 x 10 tabliet

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov, ak sii potrebné

KazZdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stilade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL> ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko



8. REGISTRACNE CiSLO

96/058/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 7.11.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

|1 NAZOV LIEKU

Karsivan 100 mg peroralne tablety

|2. UCINNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Propentophyllinum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne tablety.
| 4. VELKOST BALENIA

6 x 10 tabliet

5. CIECOVE DRUHY
Psy
| 6. INDIKACIA (-IE)
[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preCitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v silade s miestnymi poZiadavkami.



13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

|16. REGISTRACNE CiSLO

96/058/13-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{PVC blistre potiahnuté hlinikovou féliou}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 100 mg peroralne tablety

| 2. DRZITEI’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

3. DATUM EXPIRACIE
EXP{mesiac/rok}
| 4. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Karsivan 50 mg peroralne tablety
Karsivan 100 mg peroralne tablety

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

DrZitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Intervet International GesmbH, Siemensstrasse 105, 1210 Vieden, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Karsivan 50 mg peroralne tablety
Karsivan 100 mg peroralne tablety

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

U¢inna latka:

Jedna tableta obsahuje:

Karsivan 50 mg: Propentophyllinum 50 mg
Karsivan 100 mg: Propentophyllinum 100 mg

Karsivan 50 mg: Okrov4, potahovand, okrihla tableta s dvoma deliacimi ryhami.
Karsivan 100 mg: Okrova, pot'ahovana, ovalna tableta s deliacou ryhou.

4, INDIKACIA(-E)

ZlepSenie periférneho a cerebralneho krvného obehu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivelosti na t¢innu latku alebo niektord z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zvracanie, predovSetkym na zaciatku terapie.
Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zZu vyskytnut alergické reakcie (napr. Zihlavka) a vtedy je
nevyhnutné prerusit’ liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
vel'mi Casté (neZiaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

7. CIEOVY DRUH

Psy



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

Peroralne podanie.

Zakladné davkovanie je 3 mg propentofylinu/kg Z. hm., dlhodobo, dvakrat denne:

Ziva hmotnost’
kg Pocet tabliet Pocet tabliet
Karsivan 50 Karsivan 100

mg mg

do 4 kg Ya -

5-8kg %) -

9_15kg 2 x denne 1 alebo "

16 — 25 kg la¥ -

26 — 33 kg 2 1

34 - 50 kg 3 la¥

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa m6Zu podat’ psovi priamo na zadny koniec jazyka alebo obalené do maskrty. Uprednostiiuje
sa podanie tabliet do prazdneho Zaltdka napr. 30 mintt pred kfimenim.

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

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat liek po uplynuti dditumu exspiracie uvedeného na obale.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:
Ludia so zndmou precitlivenost'ou na propentofylin by mali pri manipulécii s liekom pouZivat’

ochranné rukavice.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola overovana.
Neodportica sa pouZivat pocas gravidity a laktacie.

Interakcie:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Priznaky zahriiuji nadmernt kardialnu a cerebréalnu stimulaciu. V takych pripadoch sa maju zvierata
liecit' symptomaticky.



Inkompatibility:
Nie su zname.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: Karsivan 50 mg: 2 x 30 tabliet
Karsivan 100 mg: 6 x 10 tabliet

Ak potrebujete informdcie o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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