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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitofyllin 50 mg comprimidos revestidos para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido contém:

Substancia ativa: Propentofilina 50,00 mg/comprimido

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composic¢do quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Revestimento

Dioxido de Titanio, (E171)

0,215 mg/comprimido

Oxido de Ferro, amarelo, (E 172)

0,075 mg/comprimido

Hipromelose

Macrogol 6000

Talco

Ndcleo

Lactose Monohidrato

Amido de milho

Crospovidona

Talco

Silica Coloidal Anidra

Estearato de Magnésio

Comprimidos revestidos.
Comprimidos amarelos, redondos, convexos,
outro.

divisiveis, com sulco num dos lados e “50” cravado no

O comprimido pode ser dividido em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMAGCOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).
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3.2 IndicagGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para melhoria da circulag@o vascular sanguinea cerebral e periférica.
Para melhoria da apatia, letargia e comportamento no geral, em caes.

3.3 Contraindicacfes

Ver secgdo 3.7.
N&o administrara cdes com peso inferior a 2,5 kg.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substanciaativa e/ou a qualquer dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Patologias especificas (e.x.: doenca renal) deverdo ser tratadas adequadamente.

A administracdo do medicamento veterinério deve levar em consideragdo as necessarias adaptacdes
em cdes que estejam a receber tratamento especifico para insuficiéncia cardiaca congestiva ou
patologia brénquica.

Em casos de insuficiénciarenal, a dose devera ser reduzida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administrao medicamento veterinario aos animais:
Deve ter-se cuidado de forma a evitar a ingestdo acidental.

Em caso de ingestéo acidental do medicamento, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap06s a administracéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes).

Raros
(1 a 10 animais/ 10 000 animais Reacdes dermatoldgicas alérgicas*, vomito* e perturbagdes
tratados): cardiacas*

* Nestes casos, 0 tratamento devera ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continuada seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a Ultimasec¢do do Folheto Informativo.
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Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

3.7 Utilizacao durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento ndo foi estabelecida durante a gravidez e lacta¢do. Ndo administrara
cadelas gravidas ou lactantes ou animais reprodutores.

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

A dose é de 6-10 mg de Vitofyllin/kg de peso corporal por dia, divididos em duas doses de 3-5 mg/kg
da seguinte forma:

Peso corporal Comprimidos Total de Dose diaria
reso corporal P Dose diaria
(k) Manha | Noite | S2RAMICOS Oﬁ'gi';dos total (mg/kq)
2.5- 4 kg Y, Y v 6.3-10.0
5-7kg h %) 1 7.1-10.0
8 -9 kg Y Ya 1% 8.3-9.4
10 - 15 kg 1 1 2 6.7-10.0
16 - 25 kg 1% 1% 3 6.0-9.4
26 - 33 kg 2 2 4 6.1-7.7

Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal do animal deve ser determinado antes
do tratamento.

Para cdes com pesos superiores a 20 kg podera administrar-se Vitofyllin 100 mg Comprimidos
Revestidos para Caes.

Os comprimidos poderdo ser administrados diretamente atras da lingua do animal ou ser incorporados
numa pequena bola de comida e deverdo ser administrados pelo menos 30 minutos antes da
alimentacao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Taquicardia por excitacdo, hipotensdo, enrubescimento das membranas mucosas e vomito.
A interrupcdo do tratamento leva a remissdo espontanea destes sintomas.

3.11 Restrigdes especiais de utilizacdo e condic¢des especiais de utilizacado, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, afim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS.
4.1 Codigo ATCvet: QC04AD90.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Esté descrito que a Propentofilina aumenta o fluxo sanguineo, particularmente nos musculos cardiaco
e esquelético. Também aumenta o fluxo sanguineo no cérebro ¢, logo, o fornecimento de oxigénio,
sem aumentar as exigéncias de glucose do primeiro. Tem um efeito cronotrépico positivo ligeiro e um
marcado efeito ionotropico positivo. Para além disso, também foi demonstrado o seu efeito
antiarritmico em cdes com isquémia do miocardio e umaacéo broncodilatadora equivalente a da
aminofilina.

A Propentofilinainibe a agregacdo plaquetaria e melhoraas propriedades de fluxo dos eritrocitos.
Tem um efeito direto no coracgdo e reduz a resisténcia vascular periférica, baixando assim a carga
cardiaca.

A Propentofilina pode aumentar a vontade e a tolerncia ao exercicio, particularmente em cées idosos.
4.3. Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo oral, a propentofilina é imediata e completamente absorvida e rapidamente
distribuida pelos tecidos. As concentracdes plasmaticas maximas sdo alcancadas logo aos 15 minutos
ap6s administragdo oral.

A semivida é de cerca de 30 minutos e a biodisponibilidade da substanciaoriginal completa de cerca
de 30%. Ha varios metabolitos ativos e a biotransformacéao ocorre principalmente no figado. A
Propentofilina é excretada via renal em cerca de 80-90%, sob a forma dos seus metabolitos. O restante
é eliminado pelas fezes. N&o ha acumulag&o.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Vida atil das parcelas do comprimido dividido: 72 horas.

5.3  Precauc0es especiais de conservacao

Manter naembalagem blister original.
Mante o blister nacartonagem externa.
Conservar em lugar seco.
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Os comprimidos divididos deverdo ser mantidos no blister.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de Cloreto Polivinil - Cloreto de Polivinilideno/ Aluminio com 14 comprimidos, em caixa

de cartdo contendo 4 blisters (56 comprimidos).

Blister de Cloreto Polivinil - Cloreto de Polivinilideno /Aluminio com 14 comprimidos, em caixa
de cartdo contendo 10 blisters (140 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retomade medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

WDT - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

451/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de marco de 2012.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Outubrode 2022.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa cartdo com 4 ou 10 blisters de 14 comprimidos revestidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitofyllin 50 mg comprimidos revestidos para cées

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 50 mg Propentofilina

[3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 56 comprimidos
Caixa com 140 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICACOES

’6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

(Nao aplicavel.)

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Vida util das parcelas do comprimido dividido: 72 horas.

’ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Os comprimidos divididos deverdo ser mantidos no blister.
Mante o blister na cartonagem externa.

Conservar em lugar seco.

Manter naembalagem blister original.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antesde administrar, ler o folheto informativo.
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[11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

WDT - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Representante: Divasa-Farmavic, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

451/01/12DFVPT

[15.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTERS

Il. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vitofyllin 50 mg comprimidos revestidos para cées.

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Propentofilina 100 mg/comprimido

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

CAD.{mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Vitofyllin 50 mg comprimidos revestidos para cées.
2. Composicéo

Substéanciaativa:
Cada comprimido contém 50 mg de propentofilina

Excipientes:
Oxido Férrico, amarelo, (E 172) 0.075 mg/comprimido
Dioxido de Titanio, (E171) 0.215 mg/comprimido

Comprimidos revestidos.

Comprimidos amarelos, redondos, convexos, divisiveis, com sulco num dos lados e “50” cravado no
outro.

O comprimido pode ser dividido em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo
Cées.

4, Indicac6es de utilizacéo

Para melhoria da circulagéo vascular sanguinea cerebral e periférica.
Para melhoria da apatia, letargia e comportamento no geral, em cées.

5. ContraindicacGes

Ver seccdo 6. Adverténcias especiais - Gestacdo e lactagdo.

Né&o administrar a cadelas prenhas /lactantes ou animais destinados a reproducéo.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 2,5 kg.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substanciaativa e/ou a qualquer dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Patologias especificas (por exemplo, doenca renal) deverdo ser tratadas adequadamente.

A administracdo do medicamento veterinario deve terem consideracdo as necessarias adaptacdes em
cdes que estejam a receber tratamento especifico para insuficiéncia cardiaca congestiva ou patologia
brénquica.

Em casos de insuficiénciarenal, a dose devera ser reduzida.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administrao medicamento veterinario aos animais:
Deve ter-se cuidado de forma a evitar a ingestdo acidental.

Em caso de ingestéo acidental do medicamento, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Gestacdo e lactacéo:
A seguranca do medicamento ndo foi estabelecida durante a gravidez e lactacdo. N&do administrara
cadelas gravidas ou lactantes ou animais reprodutores.

Sobredosagem:
Excitacdo, taquicardia, hipotensdo, enrubescimento das membranas mucosas e vémito.

A interrupcdo do tratamento leva a remissdo espontanea destes sintomas.
7. Eventos adversos

Caninos (Caes).

Raros
(1 a 10 animais/ 10 000 animais Reacdes dermatologicas alérgicas*, vomito* e perturbagdes
tratados): cardiacas™

* Nestes casos, o tratamento deverd ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua daseguranca de um
medicamento veterinério. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nédo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titularda Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administragdo

A dose é de 6-10 mg de Vitofyllin/kg de peso corporal por dia, divididos em duas doses de 3-5 mg/kg
da seguinte forma:

Comprimidos Total de .
Peso corporal comorimidos Dose diaria
(ka) Manhd | Noite _pm total (ma/kq)
2.5-4 kg Ya Yy Y 6.3-10.0
5-7kg Y% Y 1 7.1-10.0
8 -9 kg Y Yy 1% 8.3-9.4
10 - 15kg 1 1 2 6.7 -10.0
16 - 25 kg 1% 1% 3 6.0-9.4
26 - 33 kg 2 2 4 6.1- 7.7
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Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal do animal deve ser determinado antes
do tratamento.

Para cdes com pesos superiores a 20 kg poderd administrar-se Vitofyllin 100 mg Comprimidos
Revestidos para Cées.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Os comprimidos poderdo ser administrados diretamente atras da lingua do animal ou incorporados
numa pequenabola de comida e deverdo ser administrados pelo menos 30 minutos antes da
alimentacéo.

10. Intervalos de seguranca
Né&o aplicavel.
11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter naembalagem blister original.

Mante o blister na cartonagem externa.

Conservar em lugar seco.

Os comprimidos divididos deverdo ser mantidos no blister.

Vida util das parcelas do comprimido dividido: 72 horas.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem e blister depois de VAL.

O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12.  Precaucdes especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
451/01/12DFVPT

Blister de Cloreto Polivinil - Cloreto de Polivinilideno/ Aluminio com 14 comprimidos, em caixa de
cartdo contendo 4 blisters (56 comprimidos).
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Blister de Cloreto Polivinil - Cloreto de Polivinilideno /Aluminio com 14 comprimidos, em caixa de
cartdo contendo 10 blisters (140 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

10/2022.

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

WDT - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemenstrasse 14

30827 Garbsen
Alemanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstralle 1, D — 29439 Liichow
Alemanha

Representante local:

DIVASA FARMAYVIC S.A.
Crta. Sant Hipolit, km 71
08519 GURB-VIC (Barcelona)
Espanha

17. Outras informagdes

Esta descrito que a Propentofilina aumenta o fluxo sanguineo, particularmente nos musculos cardiaco
e esquelético. Também aumenta o fluxo sanguineo no cérebro e, logo, o fornecimento de oxigénio,
sem aumentar as exigéncias de glucose do primeiro. Tem um efeito cronotrédpico positivo ligeiro e um
marcado efeito ionotrdpico positivo. Para além disso, também foi demonstrado o seu efeito
antiarritmico em cées com isquémia do miocardio e umaacdao broncodilatadora equivalente a da
aminofilina.

A Propentofilinainibe a agregacdo plaquetaria e melhoraas propriedades de fluxo dos eritrdcitos.
Tem um efeito direto no coracdo e reduz a resisténcia vascular periférica, baixando assim a carga
cardiaca.

A Propentofilina pode aumentar a vontade e a tolerancia ao exercicio, particularmente em cées idosos.
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