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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canergy 100 mg comprimidos para cées

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Propentofilina 100 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.
INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para melhoria da circulagdo sanguinea vascular cerebral e periférica. Para melhoria da
inatividade, da letargia e do comportamento geral em caes.

Contraindicagdes

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

Né&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Consultar também a secc¢do 4.7.

Adverténcia(s) especial(ais) para cada espécie-alvo

Né&o existem.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Doencas especificas (p. ex., doenca renal) devem ser devidamente tratadas.
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Deve ter-se em consideracdo racionalizar a medicacdo de cées ja submetidos a tratamento para
insuficiéncia cardiaca congestiva ou para doenca brénquica.

No caso de insuficiéncia renal, a dose deve ser reduzida.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar uma ingestdo acidental, mantenha os
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Deve ter-se cuidado para evitar a ingestao acidental.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos depois da administrag&o.

Qualquer porcao de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e
introduzida na embalagem para ser utilizada na administragdo seguinte.

Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides raras (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados), foram
notificadas reacOes alérgicas cutaneas, vomitos e perturbagdes cardiacas. Nestes casos, 0
tratamento deve ser interrompido.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e/ou a
lactagdo. Por conseguinte, a utilizagdo em cadelas gestantes ou lactantes ou em animais
reprodutores ndo é recomendada.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

Posologia e via de administracéo

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal do animal deve ser determinado

antes do tratamento. A dosagem basica é de 6-10 mg de propentofilina/kg de peso corporal por
dia, dividida em duas doses como se indica a seguir:

Comprimidos de 100 mg
NuUmero total

AEREEIELED | Noite ggmprimidos (Dn(:;j)lfg)tal diara
por dia

2 el D w; s 6,25 10,0
>8kg-10kg D > % 75-94
>10 kg — 15 kg B D 1 67100
>15 kg — 25 kg ) D 14 6.0— 10,0
>25 kg — 33 kg &b & 5 61-8.0
>33 kg — 49 kg b b e 3 1o
>49 kg — 66 kg (DD D P iz
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B: Y comprimido QB: % de comprimido

>66 kg — 83 kg 5 6,0-76

D-1

comprimido

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca, na parte posterior da lingua do
cdo, ou podem ser administrados numa pequena bola de alimento e devem ser administrados
pelo menos 30 minutos antes da refeicéo.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem
exata. Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o
lado convexo (arredondado) sobre a superficie.

s (D
T

Metades: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar 0 meio do comprimido.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Excitacdo, taquicardia, hipotensao, vermelhiddo das membranas mucosas e vomitos.
A interrupgdo do tratamento resulta na remissdo espontanea destes sinais.

Intervalo(s) de segurancga
N&o aplicavel.
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vasodilatador periférico; derivados da purina; propentofilina
Caddigo ATCvet: QC04AD90

Propriedades farmacodinédmicas

Demonstrou-se que a propentofilina aumenta o fluxo sanguineo, especialmente no musculo
cardiaco e esquelético. Também aumenta o fluxo sanguineo no cérebro e, consequentemente, a
oxigenacdo, sem aumentar a necessidade de glucose do cérebro. Tem um efeito cronotropico
positivo modesto e um efeito inotrépico positivo marcado. Além disso, demonstrou-se que tem
um efeito antiarritmico em cées com isquemia do miocéardio e uma acdo broncodilatadora
equivalente a da aminofilina.
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A propentofilina inibe a agregacdo plaquetaria e melhora as propriedades de fluxo dos
eritrocitos.

Tem um efeito direto no coragdo e reduz a resisténcia vascular periférica, diminuindo
consequentemente a carga cardiaca.

A propentofilina pode aumentar a vontade de fazer exercicio e a tolerancia ao exercicio,
especialmente em cées mais velhos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs administragdo oral, a propentofilina é rapida e completamente absorvida e distribui-se
rapidamente nos tecidos. Os niveis plasmaticos maximos sdo atingidos ao fim de 15 minutos
apos a administragdo oral em cdes.

A semivida é de cerca de 30 minutos e a biodisponibilidade do composto de origem é de
aproximadamente 30%. Existem varios metabolitos eficazes e a biotransformagdo efetua-se
principalmente no figado. Uma proporc¢do de 80-90% da propentofilina é excretada na forma de
metabolitos através dos rins. O resto é eliminado nas fezes. Néo existe bioacumulacéo.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada
Amido de milho

Crospovidona

Talco

Silica anidra coloidal

Beenato de calcio

Levedura, desativada
Aromatizante artificial de carne

6.2 Incompatibilidades principais
Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 4 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacéo.
Qualquer porcao de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e
introduzida na embalagem para ser utilizada na administragéo seguinte.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Blister de aluminio - PA/ALU/PVC

Caixadecartdode 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.

Paises Baixos

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
915/01/15DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21 de abril de 2015/ 17 de abril de 2020.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2020.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canergy 100 mg comprimidos para cdes
propentofilina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Propentofilina 100 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

|5.  ESPECIES-ALVO

(

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Prazo de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

4 dias.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e
introduzida na embalagem para ser utilizada na administracdo seguinte.

12.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAMO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

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 criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO

MERCADO

Titular da AIM

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
915/01/15DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote> {namero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2020
Pagina 9 de 15




g REPUBLICA AGRICULTURA a V
d

PORTUGUESA Diesogera

e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de Alu - PA/Alu/PVC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canergy 100 mg comprimidos
Propentofilina

(

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Le Vet Beheer

3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

4. NUMERO DO LOTE |

Lote> {namero}

|5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Canergy 100 mg comprimidos para cées

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Artesan Pharma GmbH & Co.

Wendlandstrasse 1

29439

Alemanha

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canergy 100 mg comprimidos para cées
propentofilina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substancia ativa: ~ Propentofilina 100 mg

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha
de divisdo em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para melhoria da circulagdo sanguinea vascular cerebral e periférica. Para melhoria da inatividade, da
letargia e do comportamento geral em cées.

5. CONTRAINDICACOES

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

Néo administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos
excipientes.

Ver também a seccdo sobre utilizagdo durante a gestacdo e a lactagéo.
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6. REACOES ADVERSAS

Em ocasifes raras (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados), foram
notificadas reagdes alérgicas cutaneas, vomitos e perturbacGes cardiacas. Nestes casos, o tratamento
deve ser interrompido.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dosagem baésica é de 6-10 mg de propentofilina/kg de peso corporal por dia, dividida em duas doses
como se indica a seguir:

Comprimidos de 100 mg
Numero total

Peso corporal (kg) Manha Noite ggmprimi dos E)n?;(/el:;)t 2l ghért
por dia
5 kg — 8 kg v, v, Y 6,25 10,0
>8 kg — 10 kg D v, % 75-94
>10 kg — 15 kg b 5 1 6,7 10,0
>15kg-25kg D) <4 1% 6,0 10,0
>25 kg — 33 kg D (D 2 6,1-8,0
>33 kg — 49 kg b b D b 3 6,1-9.1
>49 kg — 66 kg (DD DD 4 6,182
>66 kg — 83 kg Db PPhH s 6,076
D- Y4 de comprimido Bz Y comprimido tB: % de comprimido @z 1

comprimido

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal do animal deve ser determinado antes
do tratamento. Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca, na parte posterior da
lingua do céo, ou podem ser administrados numa pequena bola de alimento e devem ser administrados
pelo menos 30 minutos antes da refeigéo.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.
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Metades: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
Quartos: prima com o polegar 0 meio do comprimido.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
Né&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
4 dias.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e
introduzida na embalagem para ser utilizada na administracdo seguinte.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
VAL. A validade refere-se ao altimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Doengas especificas (p. ex., doenca renal) devem ser devidamente tratadas.

Deve ter-se em consideracdo racionalizar a medicacdo de cdes j& submetidos a tratamento para
insuficiéncia cardiaca congestiva ou para doenca brénquica.

No caso de insuficiéncia renal, a dose deve ser reduzida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo acidental.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos depois da administragéo.

Qualquer porcdo de comprimido ndo utilizada deve ser novamente colocada no blister aberto e
introduzida na embalagem para ser utilizada na administracdo seguinte.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e/ou a lacta¢&o. Por
conseguinte, a utilizagdo em cadelas gestantes ou lactantes ou em animais reprodutores ndo é
recomendada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:
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Excitagdo, taquicardia, hipotensdo, vermelhiddo das membranas mucosas e vomitos.
A interrupgdo do tratamento resulta na remisséo espontanea destes sinais.

Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

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
Abril de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de aluminio - PA/ALU/PVC

Caixadecartdode 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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