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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karsivan 50, comprimate pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine 50 mg propentofilind

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate, de culoare ocru, biconvexe, rotunde.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imbunatatirea circulatiei la nivel cerebral si periferic.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreazi la catelele gestante sau la cdlelele pentru reproducere.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu existd.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.
4.6  Recactii adverse (frecventa si gravitate)

Rareori se poate observa voma, in special la inceputul terapiei. Rareori se observa reactii alergice
cutanate (urticarii), caz in care se intrerupe tratamentul.

4.7  Utilizare in perioada de gestatic sau in perioada de lactatie ouat

Referire la contraindicatii.
Nu se administreaza la citelele gestante sau la cdtelele pentru reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




4.9. Caﬁﬁtﬁ;i de administrat si calea de administrare

Doz&-iihiiéé totald este de 6-10 mg propentofilind per kg greutate corporala, de doua ori pe zi
(3-5 mg/kg greutate corporald de doud ori pe zi) si se va administra dupd cum urmeaza:

greutatea comprimate Doza unica comprimate Doza zilnica
corporali a totala
cainelui
R R Bl R T
<5; Vi Vi 2.6-5.0 iz 5.1-10.0
5.8 v | %o | 31-50 I C63-100
9-15 1 1 33-55 2 6.7-11.1
16-25 1% | 1% 3.0-4.7 3 6.0 - 9.4
26-32 2 2 3.1-39 4 6.3-7.7
33-50 2% | 2% 3.0-4.6 5 6.0-9.1 J

Comprimatele filmate pot fi administrate direct sau incorporate cu hrana.. Preferabil comprimatele
se vor administra cu 30 minute inainte de masa.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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

tratate simptomatic

4.11 Timp de asteptare

Nu sc aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd:  Sistemul cardiovascular, vasodilatatoare periferice, derivati ai purinet.
Codul veterinar ATC: QC04AD90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Propentotilina apartine derivatilor xantinderivati. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea
care demonstreaza cd propentofilina creste fluxul sanguin la nivel cerebral, cardiac si muscular. De
asemeni inhibd agregarea plachetard si Tmbunatateste proprietdtile circulante ale eritrocitelor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala, propentofilina este repede si complet absorbitd si distibuita in tesuturi. Dupd
administrarea orald la céini, nivelele maxime plasmatice sc regasesc deja dupd 15 minute de la

administrare.

Timpul de injumititire este de aproximativ 30 de minute si biodisponibilitatea pentru substanta activa
se ridicd la 30%. Acesta este numdrul metabolitilor eficienti si biotransformarea are loc preponderent
in ficat. Propentofilina este excretata sub forma de metaboliti Tn proportie de 80 - 90 % pe cale renala.

Restul este eliminat prin fecale. Nu existd acumulari in organism.

0. PARTICULARI 'I‘;\TI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

- lactoza monohidrata

- amidon de porumb

- crospovidona

- tale

- stearat de magneziu

- siliciu coloidal anhidru
- hipromeloza

- dioxid de titaniu

- oxid galben feric

- macrogol 8000
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6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
Se va pastra Tn ambalajul original pentru a-I proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pachete cu blistere din PCV invelite cu folie de aluminiu,
Cutie de carton ce contine un blister cu 30 comprimate si cutie de carton ce contine doua blistere a

cate 30 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110228

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05-09-2011
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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[1. =" DERUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

&
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*Karsivan 50, comprimate pentru caini

Propentofilina

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimate contine 50 mg propentofilind

(3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate, de culoare ocru, biconvexe, rotunde.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI .

1 blister x 30 comprimate
2 blistere x 30 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imbunatatirea circulatiei la nivel cerebral si periferic

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aphica.

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

Cititi prospectul Tnainte de utihzare

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
Se va pastra in ambalajul original pentru a-1 proteja de lumind.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR I\EU/[ILIZATE
SAUA DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

D
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRiﬁTH’ b2
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ ]
110228

| S

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII J

Blister dmg?VC cu 30 comprimate

D er O :
&QA
pow \\\,/ .

[l wWSBENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

Jl)/j

7

Karsivan 50, comprimate pentru cini
Propentofilini

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

[3. DATA EXPIRARII A |

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Karsivan 50, comprimate pentru cdini
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ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
W\SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A, 85716 Unterschleissheim

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karsivan 50, comprimate pentru caini
Propentofilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 comprimat contine 50 mg propentofilind
- lactoza monohidrata
- amidon de porumb
- crospovidona
- tale
- stearat de magneziu
- siliciu coloidal anhidru
- hipromeloza
- dioxid de titaniu
- oxid galben feric
- macrogol 8000

4 INDICATIE (INDICATII)
Imbunatatirea circulatiei la nivel cerebral si periferic
5. CONTRAINDICATIH
Nu se administreazd la citelele gestante sau la cafelele pentru reproducere.

6. REACTII ADVERSE

A ALTOR

Rareori se poate observa voma, in special la inceputul terapiei. Rareori se observa reactii alergice

cutanate (urticarii), caz in care se intrerupe tratamentul.

Daca observati reactil grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA




Caini ‘ /

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMIBI&TRA RE ST
MOD DE ADMINISTRARE ” \
2

Doza zilnici totald este de 6-10 mg propentoﬁliné per kg greutate corporald, de dou\ u{&fezl N
(3-5 mg/kg greutate corporalad de doud ori pe zi) si se va administra dupd cum urmeaza: MR,

greutatea comprimate Doza unica comprimate Doza zilnica
corporala a - totala
cainelui
(ke] Cam pm [mg/kg grelitate Total zilnic [mg/kg grelitate
v corporala] corporali]
<5 Ya Ya 26-5.0 2 5.1-10.0
5-8 2 Vs 3.1-5.0 1 6.3-10.0
9-15 1 1 33-55 2 6.7-11.1
16-25 1% | 1% 3.0-4.7 3 6.0-9.4
26-32 -2 2 3.1-3.9 4 6.3-7.7
33-50 2% | 20 3.0-4.6 5 6.0-9.1

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele filmate pot fi administrate direct sau incorporate cu hrana.. Preferabil comprimatele
sc vor administra cu 30 minute inainte de masa.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplicé.
11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura pentru depozitare.

Se va pastra in ambalajul original pentru a-1 proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

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 eliminate In conformitate cu cerintele locale




15. ALTE INFORMATII
Proprietati farmacodinamice

.Propentofiliha apartine derivatilor xantinderivati. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea
eaza ca propentofilina creste fluxul sanguin la nivel cerebral, cardiac si muscular. De
| agregarea plachetard si imbundtiteste proprietatile circulante ale eritrocitelor.

Dupa administrarea orald, propentofilina este repede si complet absorbita si distibuitd in tesuturi. Dupa
administrarea orald la cdini, nivelele maxime plasmatice se regdsesc deja dupd 15 minute de la

administrare.
Timpul de injumatatire este de aproximativ 30 de minute si biodisponibilitatea pentru substanta activa

se ridica la 30%.. Acesta este numarul metabolitilor eficienti si biotransformarea are loc preponderent
in ficat. Propentofilina este excretatd sub forma de metaboliti In proportie de 80 - 90 % pe cale renala.
Restul este eliminat prin fecale. Nu existd acumuldri in organism.

Cutie de carton ce contine un blister cu 30 comprimate
Cutie de carton ce contine doua blistere a cate 30 comprimate.
Nu toate prezentirile pot fi comercializate.

Pentru -orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sid contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare: Intervet Romania S.R.L., ILFOV,
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