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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KARSIVAN 50, comprimidos revestidos para caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Propentofilina 50 mg

Excipientes:

Dioxido de titanio (E171)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos, biconvexos, de cor ocre, com ranhura de divisdo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo
Melhoria dos sintomas associados a velhice dos caes tais como:
Distarbios da irrigagdo sanguinea cerebral e periférica, que conduzem a:
- Indoléncia, fadiga rapida, apatia;

- Andar rigido, dificuldades para levantar ¢ andar;

- Anorexia, emagrecimento;

- Queda de pelos, pelo bago ¢ hirsuto.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cadelas gestantes e reprodutores.

4.4 Adverténcias especiais

Nido existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Doengas organicas especificas devem merecer um tratamento primario causal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
Lavar as maos apos manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Tem sido observado, em raras ocasiOes, vOmitos, especialmente no inicio da terap€utica.
Em casos raros, podem ocorrer reagdes alérgicas (p. ex. urticaria), as quais exigem a suspensdo do
tratamento.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacao.
Nao administrar a animais reprodutores.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Os comprimidos podem ser administrados diretamente, ou oferecidos para assimilagdo espontanea,
quer camuflados num bolo de comida, quer na forma triturada, misturados com a comida.

O medicamento veterinario deve ser administrado diariamente durante um periodo de tempo
prolongado. Aconselha-se verificar a tolerdncia com regularidade. A sua agdo pode iniciar-se apos
poucos dias, em fung@o dos fenémenos clinicos. Apods a supressdo do tratamento, é de esperar um

lento reaparecimento dos sintomas.

Administrar duas vezes ao dia:

Cées pequenos 2,5 mg propentofilina / kg p.c.
(até 10 kg de peso corporal) (%2 comprimido peliculado)
Cies de porte médio 2 mg propentofilina / kg p.c.
(até 25 kg de peso corporal) (1 comprimido peliculado)
Caes grandes 3 mg propentofilina / kg p.c.

(acima de 25 kg de peso corporal) (1 Y2 comprimido peliculado)

Estas doses podem ser alteradas, conforme a evolugdo do estado do animal e segundo o critério do
clinico.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Podem ocorrer sintomas de sobredosagem nos caes, principalmente nos sistemas nervoso central,
respiratorio e circulatorio.

O tratamento deve ser sintomatico.

Tém sido observados sintomas de hiperestimulagdo cardiaca e cerebral. Nestes casos, os
animais devem ser tratados sintomaticamente.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vasodilatadores periféricos.
Codigo ATCvet: QC04AD90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A propentofilina é um vasoterapéutico que melhora a irrigagdo sanguinea e o suprimento de oxigénio
do cérebro, do miocardio e dos musculos esqueléticos. Também incrementa o débito do coragdo, tem
acdo vasodilatadora, melhora a fluidez eritrocitaria e inibe a agregacdo plaquetaria. Com base nesses
efeitos hemodinidmicos e numa influéncia positiva adicional sobre o metabolismo cerebral, o
medicamento veterinario reduz a extensdo de danos cerebrais de génese isquémica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A propentofilina ¢ absorvida rapidamente apos administragdo oral e distribuida rapidamente nos
tecido apos aplicacdo endovenosa. Na administragdo oral, nos cées, os niveis maximos no plasma sao
atingidos ap6s 15 minutos.

A semivida ¢ de cerca de 30 minutos, ¢ a biodisponibilidade da substancia ativa é de cerca de 30%.

A propentofilina ¢ metabolizada em varios metabolitos ativos, os quais contribuem de forma decisiva
para a acdo farmacoldgica. A biodegradacdo tem lugar, predominantemente, no figado e a eliminagéo
na forma de metabolitos ocorre em 80-90% através dos rins. O restante é eliminado pelas fezes. Nao é
de esperar uma acumulacio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Nucleo do comprimido
Lactose mono-hidratada
Amido de milho

Crospovidona

Talco
Estearato de magnésio
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Silica Coloidal Anidra

Revestimento do comprimido
Hidroxipropilmetilcelulose
Talco

Dioxido de titanio (E171)
Oxido de ferro amarelo (E172)
Macrogol 8000

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucées especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Caixa com 2 blisters de 30 comprimidos cada, peliculados.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda

Edificio Vasco da Gama, n.° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 136/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizagdo: 25 de outubro de 1989.

Data da ultima renovacédo: 3 de abril de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa com 2 blisters de 30 comprimidos cada}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KARSIVAN 50, comprimidos revestidos, para caes.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa: Propentofilina 50 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos, biconvexos, de cor ocre, com ranhura de divisdo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 comprimidos.

| 5.  ESPECIES ALVO

Caninos (caes).

| 6. INDICACOES

Melhoria dos sintomas associados a velhice dos caes tais como:
Disttrbios da irrigagdo sanguinea cerebral e periférica, que conduzem a:
- Indoléncia, fadiga rapida, apatia;

- Andar rigido, dificuldades para levantar e andar;

- Anorexia, emagrecimento;

- Queda de pelos, pelo bago e hirsuto.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administrar duas vezes ao dia.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda
Edificio Vasco da Gama, n.° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 136/01/08NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

{Blister com 30 comprimidos}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KARSIVAN 50

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logo MSD Animal Health

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
KARSIVAN 50, comprimidos revestidos, para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
MSD Animal Health, Lda

Edificio Vasco da Gama, n.° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet GesmbH

Siemenstrasse 105

A-1220 Viena

Austria

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KARSIVAN 50, comprimidos revestidos, para caes.
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Substincia ativa: Propentofilina 50 mg

Excipientes:
Dioxido de titanio (E171)
Oxido de ferro amarelo (E172)

4. INDICACOES

Melhoria dos sintomas associados a velhice dos caes tais como:
Distarbios da irrigagdo sanguinea cerebral e periférica, que conduzem a:
- Indoléncia, fadiga rapida, apatia;

- Andar rigido, dificuldades para levantar ¢ andar;

- Anorexia, emagrecimento;

- Queda de pelos, pelo bago ¢ hirsuto.

5. CONTRAINDICACOES
Nao administrar a cadelas gestantes e reprodutores.

6. REACOES ADVERSAS
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Tem sido observado, em raras ocasiOes, vOmitos, especialmente no inicio da terap€utica.
Em casos raros, podem ocorrer reagdes alérgicas (p. ex. urticaria), as quais exigem a suspensao do
tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado diariamente durante um periodo de tempo
prolongado. Aconselha-se verificar a tolerdncia com regularidade. A sua agdo pode iniciar-se apos
poucos dias, em fungdo dos fendmenos clinicos. Apds a supressdo do tratamento, ¢ de esperar um

lento reaparecimento dos sintomas.

Administrar duas vezes ao dia:

Cées pequenos 2,5 mg propentofilina / kg p.c.
(até 10 kg de peso corporal) (%2 comprimido peliculado)
Cies de porte médio 2 mg propentofilina / kg p.c.
(até 25 kg de peso corporal) (1 comprimido peliculado)
Caes grandes 3 mg propentofilina / kg p.c.

(acima de 25 kg de peso corporal) (1 %2 comprimido peliculado)

Estas doses podem ser alteradas, conforme a evolucdo do estado do animal e segundo o critério do
clinico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos peliculados podem ser administrados diretamente, ou oferecidos para assimilagdo
espontanea, quer camuflados num bolo de comida, quer na forma triturada, misturados com a comida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucoes especiais de utilizacao
Precaugdes especiais para utilizacdo em animais
Doengas organicas especificas devem merecer um tratamento primario causal.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos manusear o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacao.
Nao administrar a animais reprodutores.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Podem ocorrer sintomas de sobredosagem nos cdes, principalmente nos sistemas nervoso central,
respiratorio e circulatorio.

O tratamento deve ser sintomatico.

Tém sido observados sintomas de hiperestimulagdo cardiaca e cerebral. Nestes casos, os
animais devem ser tratados sintomaticamente.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdo: caixa com 2 blisters de 30 comprimidos cada.

AIM n.°: 136/01/08NFVPT
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