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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karsivan 100 RO, comprimate filmate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activi:
Propentofilina 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Crospovidona

Talc

Lactoza monohidrati

Stearat de magneziu

Siliciu coloidal anhidru

Film acoperire
Hipromeloza

Dioxid de titaniu (E171)
Oxid galben feric (E172)
Macrogol 8000

Comprimate filmate de culoare ocru, biconvexe si alungite, care au linie de rupere pe una din fete -cu
linie de marcaj pe o parte si sunt embosate pe cealaltd parte.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Imbunitatirea circulatiei la nivel cerebral si periferic la cainii batrani.
3.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

A

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Pentru bolile specifice (de exemplu, boala renala) trebuie sd se administreze un tratament adecvat.
Ar trebui si se aibd in vedere rationalizarea medicatiei cinilor care primesc deja tratament pentru
insuficientd cardiaca congestiva sau boald bronsica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa propentofilin sau la unul sau mai multi
excipienti care intra in compozitia produsului medicinal veterinar trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar, de exemplu s poarte manusi de unica folosinta atunci cénd

administreaza produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Vomil;

Rare
Reactii alergice cutanate ( de ex. urticarii)?

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

!n special la inceputul terapiei.
2 Necesita intreruperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, ﬂe,
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ’16 din
prospect pentru datele de contact respective.

377 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la catelele gestante sau la cele aflate in lactatie.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.




3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

Doza zilnica totala este de 6 - 10 mg propentofilini per kg greutate corporald, Impértita in doud doze
unice (3-5 mg/kg greutate corporali de doui ori pe zi) si se administreaza dupa cun Urgieazis. AL

T
E d

Caini cu greutatea cuprinsa intre: Nr. comprimate
9-15kg Ve -V

16 -32 kg Va-1

33 -50kg I1-1%

Comprimatele filmate pot fi administrate direct sau incorporate in hrana, preferabil cu 30 minute
inainte de administrarea acesteia.

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

S-au observat simptome de hiperstimulare cardiaca si cerebrala. In astfel de cazuri, animalele trebuie
tratate simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QC04AD90

4.2 Farmacodinamie

Propentofilina apartine derivatilor xantinici. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care
demonstreazd c propentofilina creste fluxul sanguin la nivel cerebral, cardiac si muscular. De asemenea
inhiba agregarea plachetara si imbunititeste proprietitile circulante ale eritrocitelor.

4.3 Farmacocinetici

Dupé administrarea orald, propentofilina este repede si complet absorbita si distibuita in tesuturi. Dupa
administrarea orald la cdini, nivelele maxime plasmatice se regisesc deja dupa 15 minute de la
administrare.

Timpul de Injumatdtire este de aproximativ 30 de minute si biodisponibilitatea pentru substanta activa
se ridica la 30%. Biotransformarea are loc preponderent in ficat. Propentofilina este excretata sub forma
de metaboliti in proportie de 80 - 90 % pe cale renali, restul este eliminat prin fecale. Propentofilina nu
se acumuleaza in organism.



5. INF ORMA'{II FARMACEUTICE
;
5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cungsc.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pachete cu blistere din PVC invelite cu folie de aluminiu
Cutie din carton x doua blistere x 30 comprimate si cutie din carton x un blister x 30 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roméania S.R.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230113

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

02.07.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baz d% Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary). =
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ANEXA OI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

o

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karsivan 100 RO comprimate filmate

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Propentofilind .................... 100 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 30 comprimate filmate
1 blister x 30 comprimate filmate

4. SPECIITINTA

Caini.

(5.  INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



7.

2\

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” R
%
Numai pentru uz veterinar. L 'm:'::;f‘ﬁt '

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

MIGERTTREN

g
= (DN a s - -
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. ‘ -

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roméania S.R.L.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230113

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister din PVC invelit cu folie de aluminiu x 30 comprimate

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karsivan 100 RO

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine:
Propentofilind ................ 100 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

' 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL



, PROSPECTUL

1. ‘Denumirea produsului medicinal veterinar
Karsivan 100 RO, comprimate filmate pentru cdini
2.  Compozitie

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activa:
Propentofilind 100 mg

Tablete filmate ocre, biconvexe si alungite, care au linie de rupere pe una din fete si sunt embosate pe
cealaltd fatd (stantate "K100 — BL — K100")

Comprimate filmate de culoare ocru.biconvexe si alungite, care au linie de rupere pe una din fete si
sunt embosate pe cealalti fatd

3.  Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Imbunatatirea circulatiei la nivel cerebral si periferic la cAinii batrani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

Nu se va utiliza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau la oricare dintre
excipientl.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pentru bolile specifice (de exemplu, boala renald) trebuie sd@ se administreze un tratament adecvat.

Ar trebui si se aiba in vedere rationalizarea medicatiei cdinilor care primesc deja tratament pentru
insuficienta cardiacd congestiva sau boala bronsica.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa propentofilind sau la unul sau mai multi
excipienti care intra in compozitia produsului medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar, de exemplu sd poarte manusi de unica folosintd atunci cénd
administreaza produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei silactatiei..
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A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata d’e/g}edicul veterinar

&

responsabil. S
Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

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

B
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Supradozare: "o

S-au observat simptome de hiperstimulare cardiaci si cerebrala. In astfel de cazuri, animalele trebuie
tratate simptomatic.

Incompatibilitati majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:
=1
Rare Voma';

(1 pénd Ia 10 animale / 10 000 de Reactii alergice cutanate ( de ex. urticarii)?

animale tratate):

'n special la inceputul terapiei.
% Necesitd intreruperea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind 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, cai de administrare si metode de administrare

De uz oral.
Doza zilnicd totala este de 6 - 10 mg propentofilina per kg greutate corporala, Impartita in dou# doze
unice (3-5 mg/kg greutate corporald de doud ori pe zi) si trebuie administrat dupd cum urmeaza:

Céini cu greutatea cuprinsa intre: Nr. comprimate
9-15kg Vet
1632 kg A |
33-50kg 1-1%

9. Recomandari privind administrarea corecti

Tabletele filmate pot fi administrate direct sau Incorporate in hrana, .preferabil cu 30 minute Tnainte de
administrarea acesteia.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. Precautii‘speciale pentru depozitare

A nu Se lasa la vederea si indemana copiilor.

* A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitéd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

230113 :
Cutie din carton x doua blistere x 30 comprimate si cutie din carton x un blister x 30 comprimate
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11.2024

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet llfov, Romania

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Siemensstrase 107

Viena 1210

Austria
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