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. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDIGINAL VETERINAR

Céhergy 100 mg comprimate pentru caini

COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Propentofilina 100 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si
convexd, aromat, cu linie in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea
comprimatului,

Comprimatele pot fi divizate Tn 2 sau 4 pérti egale.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Caini.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

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

Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru céini cu greutatea sub 5 kg.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa
sau la oricare dintre excipient].

Consultati si sectiunea 4.7.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Bolile specifice (de exemplu afectiuni renale) trebuie tratate in mod
corespunzator.
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Trebuie acordata atentie rationalizérii medicatiei administrate camlior care
primesc deja tratament pentru insuficienta cardiac congestiva sau afectlune

bronsica. g

In caz de insuficienta renala, trebuie redusa doza.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozﬂatl
comprimatele la indemana 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 accidentals a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului
$i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va mainile
dupa utilizare.

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

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Tn cazuri rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale
tratate), s-au raportat reactii alergice cutanate, voma si tulburari cardiace. in
aceste cazuri, tratamentul trebuie oprit.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei
si/sau lactatiel. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea la catelele gestante
sau lactante, sau la ammale in perioada de reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru a asigura administrarea dozei corecte, trebuie stabilitd greutatea

corporala a animalului nainte de tratament. Doza de bazé este de 6-10 mg §
propentofilina/kg greutate corporald zilnic, divizata in doua doze, dupa cum

urmeaza: g
i
Comprimate 100 mg |
Total 0o s
Greutate - . Doza zilnica
corporala (kg) Dimineata Seara ::eo;r;!?ll;gna totala (mgrky)
5 kg —8kg v & V2 6,25 -10,0
>8 kg — 10 kg D o % 75 ~9,4 ;i
>10kg —15kg P b 1 6,7—10,0
>15kg—-25kg b D 1% 6,0 ~10,0 !
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525 kg—~33kg D @

2 6,1-8,0
g DD DD 0 oo
~49kg-66kg DD PP 4 6,1-82
se6kg-83kg PP DB PD D s 6,076

L=, comprimat B= Y2 comprimat @= % comprimat @L 1 comprimat

Comprimatele pot fi administrate direct in gura, in pariea din spate a limbii sau
pot fi amestecate intr-o mica portie de alimente si trebuie administrate cu cel
putin 30 minute Tnainte de hranire.

Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 parii egale, pentru a asigura
administrarea adecvaté a dozelor. Puneti comprimatul pe o suprafaté plana, cu
partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjitd) spre
suprafata respectiva.

o
R

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Tahicardie de excitatie, hipotensiune arteriald, Tnrosirea mucoaselor si voma
Oprirea tratamentului determina remisia spontana a acestor semne.

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vasodilatatoare periferice; derivati purinici;

propentofillina
Codul veterinar ATC: QC04ADS0
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

Proprietati farmacodinamice

S-a demonstrat ca propentofilina determina cresterea fluxului de séi‘i‘jge'?n -

special la nivelul inimii si al muschilor scheletici. Aceasta determins de . ot
asemenea cresterea fluxului de sénge cétre creier si, prin urmare, a oxigendrii, -~
féra a determina cresterea necesarului de glucoza fa nivelul creierului. Aceasta

are un efect cronotrop pozitiv modest si un efect inotrop pozitiv marcat. In plus,
s-a demonstrat c& are un efect anti-aritmic la cainii cu ischemie miocardics sio
actiune bronhodilatatoare echivalentd cu cea a aminofilinei,

Propentofilina inhiba agregarea plachetars si imbunatateste proprietatile
circulatorii ale eritrocitelor. -

Are un efect direct asupra inimii si reduce rezistenta vasculara periferica,
determinand astfel scaderea sarcinii cardiace.

Propentofilina poate determina cresterea disponibilitati pentru exercitii fizice si

toleranta la exercitii, in special la cainii varstnici.
Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, propentofilina se absoarbe rapid si complet si este
distribuita rapid la nivelul tesuturilor. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse dupa 15 minute de la administrarea pe cale orala la céini.

Timpul de Tnjumatétire este de aproximativ 30 de minute, iar biodisponibilitatea
pentru compusul principal este de aproximativ 30%. Exist& un numar de
metaboliti eficace, iar metabolizarea are loc in principal la nivelul ficatului, 80-
90% din propentofilind se excretd sub forma metabolitilor, prin intermediul
rinichilor. Restul se elimind prin materiile fecale. Nu exist bicacumuiare.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Lactozad monohidrat

Amidon de porumb
Crospovidona

Talc

Oxid de siliciu coloidal anhidru
Behenat de calciu

Drojdie, dezactivata

Aroma artificiala de vita

Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vnzare: 3 ani
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Perioada -deggalabiiitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a

. ambalajului primar: 4 zile.

6.4.

6.5

6.6

10

Precauti i_jj.géiﬁeciale pentru depozitare

Aéé'ét"fﬁ’r'odus medicinal veterinar nu necesita conditji de temperaturd speciale
de pastrare.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie amplasata inapoi in blisterul

deschis, care trebuie reintrodus in cutie, pentru a fi utilizata la urmatoarea
administrare.

Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din aluminiu - PA/ALU/PVC
Cutii din carton cu 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L e Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.05.2015

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2020
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ANEXA 1lI

ETICHETARE $! PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAIQ}

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canergy 100 mg comprimate pentru caini
propentofilina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Propentofilina 100 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5. SPECIH TINTA

|

6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE

Orala
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
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Pq‘jpﬁ%da de vé'!abiiitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a
" ambalajului primar: 4 zile.

- [14. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE n

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie amplasaté inapoi in blisterul deschis,
care trebuie reintrodus in cutie, pentru a fi utilizata la urmatoarea administrare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $i UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

'14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl TNDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15, NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater
Tarile de Jos

HG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
EI?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j
Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU EOLII

Blistere din Alu- PA/AIu/PVC

L‘I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canergy 100 mg comprimate
Propentofilina

E. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

Le Vet Beheer

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

4. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar. f

s
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PROSPECT PENTRU
Canergy 100 mg comprimate pentru caini

1.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
-~ COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
" “RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1

29439 Luchow

Germania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Tarile de Jos

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canergy 100 mg comprimate pentru caini
propentofilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat confine:
Substanta activa:  Propentofilina 100 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si

convexa, aromat, cu linie in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parii egale.

4.  INDICATIE (INDICATH)

Pentru ameliorarea circulatiei vasculare periferice si cerebrale. Pentru ameliorarea
apatiei, letargiei si comportamentului general la caini.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru céaini cu greutatea sub 5 kg. o

Nu se utilizeaza Tn cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substan;a actlva sau la
oricare dintre excipienti.

Consultati si sectiunea privind utilizarea in perioada de gestatie SI Iactatle

6. REACTII ADVERSE

in cazuri rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
s-au raportat reactii alergice cutanate, voma si tulburari cardiace. in aceste cazuri,
tratamentul trebuie oprit.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credet| ca medlcamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul
veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Doza de baza este de 6-10 mg propentofilina per kg greutate corporala zilnic,
divizata in doua doze, dupa cum urmeaza:

Comprimate 100 mg

Total g
Crout gy Dimness  Seas  compma Doz
5 kg — 8 kg D D Y 6,25~ 10,0
>8 kg — 10 kg B v 7 75 -94
>10kg ~15kg [ D 1 6,7~ 10,0
>15kg-25kg ) B 1% 6,0-10,0
>25kg-33kg P £ 2 6,1-8,0
>33kg-49kg P P h B 3 6,1-9,1
>49kg-66kg DD (O 4 6,1-8,2
>66kg-83kg DD D PP P s 6,0-7,6

D= Ya comprimat B= Y2 comprimat QB= % comprimat @= 1 comprimat
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura administrarea dozei corecte, trebuie stabilita greutatea corporald a
animalului inainte de tratament. Comprimatele pot fi administrate direct in gura, in
partea din spate a limbii sau pot fi amestecate intr-o mica portie de alimente Si
trebuie administrate cu cel putin 30 minute inainte de hranire.
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administre_llrea
adecvata a dozelor. Puneti comprimatul pe o suprafaté plana, cu partea cu liniile de
marcare fn sus si cu partea convexa (rotunjita) spre suprafata respectiva.

|asee D

' AD
| > SP

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

< B

10. TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 4 zile.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie amplasaté inapoi in blisterul deschis,
care trebuie reintrodus in cutie, pentru a fi utilizata la urmatoarea administrare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister
dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Bolile specifice (de exemplu afectiunile renale) trebuie tratate in mod corespunzator.
Trebuie acordata atentie rationalizarii medicatiei administrate cainilor care primesc
deja tratament pentru insuficienta cardiaca congestiva sau afectiune bronsica.

In caz de insuficienta renald, trebuie redusa doza.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita ingestia accidentala.

in caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va méinile dupa
utilizare.

Orice portiune de comprimat neutilizaté trebuie amplasata inapoi in blisterul deschis,
care trebuie reintrodus in cutie, pentru a fi utilizaté la urmatoarea administrare.

Gestatie si lactatie:
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si/sau
lactatiei. Prin urmare, nu este recomandati utilizarea la citelele gestante sau
lactante, sau la animalele in perioada de reproducere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):
Tahicardie de excitatie, hipotensiune arteriala, inrosirea mucoaselor si voma
Oprirea tratamentului determina remisia spontana a acestor semne.

Incompatibilitati:
Nu este cazul

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

lanuarie 2024
156. ALTE INFORMATII
Blister din aluminiu - PAJALU/PVVC

Cutiidin cartoncu 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25 sau 50 blistere a 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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