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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -~ /. %=

Canergy 100 mg comprimate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Slibstanga activa: .
Propentofilind 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Crospovidona {de tip A)
Talc purificat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Behenat de calciu

Drojdie, dezactivata

Aroma artificiala de vita

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, aromat, cu linii
de marcarc in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru ameliorarea circulatiei vasculare periferice si cerebrale.
Pentru ameliorarea apatiei, letargiei si comportamentului general la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la ciini cu greutatea sub 5 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Consultati si sectiunea 3.7.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale penm‘;&% tilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Bolile-specifice (de eXéiﬁpv u afectiuni renale) trebuie tratate in mod corespunzator.
Trebuie acordata aten'tié rationalizdrii medicatiei administrate cainilor care primesc deja tratament
pentru insuficientd cardiaca congestiva sau afectiune brongica.
In caz de insuficient renali, trebuie redusi doza.
Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitafi comprimatele n locuri

accesibile animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita ingestia accidentala.

in caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-vd méinile dupa utilizare.

Orice portiune de comprimat neutilizati trebuie amplasatd fnapoi in blisterul deschis, care trebuie
reintrodus in cutie, pentru a fi utilizatd la urmatoarea administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Reactie alergicd cutanatd®
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tulburare cardiacd?
animale tratate): <a
Voma

2 {n aceste cazuri tratamentu! trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si/sau lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandi utilizarea la citelele gestante sau lactante sau la animale in perioada de reproducere.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Pentru a asigura o dozi corect3, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald inainte de

tratament.
Doza de bazi este de 6-10 mg propentofilini/kg greutate corporald zilnic, divizata in doud doze, dupa

cum urmeaza:



Comprimate 100 mg x w«@%‘

g;:u;:;]ei (kg) Dimineata Seara gﬁ;;cl)rimaté‘i ;«,Dolz'a‘zilniiiit\;lj
( R

5kg-8kg U v Y 625 -10,0 -

>8 kg — 10 kg B v, % 7,5-94

>10 kg — 15 kg B B 1 6,7~ 10,0

>15 kg — 25 kg D -+ 11 6,0~ 10,0

>25 kg — 33 kg b £ 2 6,1 8,0

>33 kg — 49 kg b b $b b 3 6,1 -9,1

>49 kg - 66 kg ey b 4 6,1 8,2

>66 kg - 83 kg PEP BEDHp s 6,0-7,6

D Y4 comprimat B= 2 comprimat (B= % comprimat @= 1 comprimat

Comprimatele pot fi administrate direct in gura, in partea din spate a limbii sau pot fi amestecate intr-o
micd portie de alimente si trebuie administrate cu cel putin 30 minute inainte de hrinire.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.

Puneti comprimatul pe o suprafati plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexi
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumitati: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tahicardie de excitatie, hipotensiune arteriald, inrosirea mucoaselor i voma.
Oprirea tratamentului determina remisia spontand a acestor semne.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

~ Nu este cazul.
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4  INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QC04AD90

4.2 Farmacodinamie

S-a demonstrat ci propentofilina determind cresterea fluxului de sange in special la nivelul inimii gial
muschilor scheletici. Aceasta determind de asemenea cresterea fluxului de singe cétre creier g1, prin
urmare, a oxigendrii, fird a determina cresterea necesarului de glucoza la nivelul creierului. Aceasta

are un efect cronotrop pozitiv modest si un efect inotrop pozitiv pronuntat. In plus, s-a demonstrat ¢
are un efect anti-aritmic la cinii cu ischemie miocardicd si o actiune bronhodilatatoare echivalentd cu

cea a aminofilinei.

Propentofilina inhiba agregarea plachetard si imbunatifeste proprietatile circulatorii ale eritrocitelor.
Are un efect direct asupra inimii i reduce rezistenfa vasculard perifericd, determinand astfel scaderea
sarcinii cardiace.

Propentofilina poate determina cresterea disponibilitatii pentru exercitii fizice si toleranta la exercitii,
in special la cdinii varstnici.

4.3 Farmacocinetici

Dupi administrarea orald, propentofilina se absoarbe rapid si complet si este distribuitd rapid la nivelul
tesuturilor. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupé 15 minute de la administrarea pe cale
orald la cdini.

Timpul de injumitatire este de aproximativ 30 minute, iar biodisponibilitatea pentru compusul
principal este de aproximativ 30%. Exista un numar de metaboliti eficace, iar metabolizarea are loc in

principal la nivelul ficatului. 80-90% din propentofilina se excreta sub forma metabolitilor, prin
intermediul rinichilor. Restul se elimina prin materiile fecale. Nu existd bioacumulare.

5.  INFORMATIO FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Orice portiune de comprimat neutilizati trebuie amplasata inapoi in blisterul deschis, care trebuie
reintrodus in cutie, pentru a fi utilizatd la urmitoarea administrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PA/ALU/PVC. \
Cutie din cartoncu 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse %EL_
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. T e

' S y\X,\{s
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veteriaar neutilizat sau a degeurllor Bt #,
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectar& '
aplicabile produsului medicinal veterinar respectlv

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200117

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

07/05/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Canergy 100 mg comprimate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Propentofilind 100 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

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

4. SPECHTINTA |
Céini
(5. INDICATH ]
(6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE : J

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie amplasata inapoi in blisterul deschis, care trebuie
reintrodus 1n cutie, pentru a fi utilizatd la yrmatoarea administrare.

[10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
. N NOD aus

| 11.
Numai pentru uz veterinar.
[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

13.
Le Vet. Beheer B.V.
NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

14.

200117

NUMARUL SERIEI

| 15.

Lot {numair}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blistere din Alu- PA/Alu/PVC

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Canergy
E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

100 mg propentofilind/comprimat

[3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp/ {11/aaéa} .
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

-

‘1. Denumirea prddusului medicinal veterinar
Canergy 100 mg corhprimate pentru cdini

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Propentofilind 100 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, aromat, cu linii
de marcare in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale.

3.  Specii tinta
Caini.
4.  Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea circulatiei vasculare periferice si cerebrale.
Pentru ameliorarea apatiei, letargiei si comportamentului general la céini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu greutatea sub 5 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Consultati si sectiunea privind utilizarea in perioada de gestatie i lactatie.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Bolile specifice (de exemplu afectiunile renale) trebuie tratate in mod corespunzator.

Trebuie acordatd atentie rationalizarii medicatiei administrate cinilor care primesc deja tratament
pentru insuficienta cardiacd congestiva sau afectiune bronsica.

In caz de insuficientd renald, trebuie redusd doza.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu depozitati comprimatele in locuri
accesibile animalelor. '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie luate mésuri de precautie pentru a evita ingestia accidentala.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie amplasatd inapoi in blisterul deschis, care trebuie
reintrodus in cutie, pentru a fi utilizatd la urmatoarea administrare.

Gestatie si lactatie: _
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si/sau lactafiel.
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Nu se recomanda utilizarea la citelele gestante sau lactante sau la animalele in perioaga de
reproducere. N

T Qo
3D

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Tahicardie de excitatie, hipotensiune arteriald, inrosirea mucoaselor si voma.
Oprirea tratamentului determina remisia spontand a acestor semne.

7.  Evenimente adverse
Caini:
Rare Reactie alergici cutanati®
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Tulburare cardiaca®
animale tratate): Voms®
oma

ain aceste cazuri tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactafi mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare §i metode de administrare
Administrare orala.

Doza de bazi este de 6-10 mg propentofilina per kg greutate corporal zilnic, divizatd in doui doze,
dupi cum urmeaza:

Comprimate 100 mg

Greutate Dimineata Seara fg:;rima te Doza zilnici totali
corporala (kg) zilnic | (mg/kg)
5kg-8kg w v Ya 6,25 -10,0

>8 kg — 10 kg B v, % 75-9,4

>10 kg — 15 kg B b 1 6,7-10,0
>1skg-25kg P D) 1% 6,0 - 10,0
>25 kg—33 kg & B 2 6,1—8,0
>33 kg — 49 kg b b S b 3 6,1-9,1
~40kg-66kg (DD BD 4 6,182

ssske-83ke DD D PP P s 6076

D Y comprimat B= Y comprimat (9= % comprimat ®= 1 comprimat
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9, Recomandiiri privind administrarea corectd

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald inainte de

‘tratament.
Comprimatele pot fi administrate direct in gurd, in partea din spate a limbii sau pot fi amestecate Intr-o

mica portie de alimente si trebuie administrate cu cel putin 30 minute fnainte de hrénire.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea cu liniile de marcare in sus §i cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

\Jebe (D
5 88

Jumatiti: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie amplasatd inapoi in blisterul deschis, care trebuie
reintrodus in cutie, pentru a fi utilizatd la urmatoarea administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie si blister dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

200117
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Blister din aluminiu - PA/ALU/PVC.
Cutie din cartoncu 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprlmate
Este posibil ca nu toate dlmensmmle de ambalaj s3 fie comercializate.

15. . Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de jos

Producator responsabll pentru eliberarea seriei:
Artesan Pharma GmbH & CoKG

Wendléndsirasse 1
29439 {ichow
Gertmania

T,anlef

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



