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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KARSIVAN 50 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido contém:

Substancia ativa:
Propentofilina 50 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Amido de milho

Crospovidona

Talco

Lactose mono-hidratada

Estearato de magnésio

Silica, coloidal anidra

Pelicula de revestimento

Hidroxipropil metilcelulose

Talco

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

Comprimidos revestidos por pelicula redondos, biconvexos, de cor ocre, com ranhura para divisdo em
quatro partes numa das faces e “K50” gravado em relevo na face oposta.
3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Cées.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Para melhoria dos sintomas associados ao envelhecimento nos cées, tais como distdrbios da irrigagdo
sanguinea cerebral e periférica, que conduzem a:
- Indoléncia, fadiga rapida, apatia;
- Andar rigido, dificuldades para levantar e andar;
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em dezembro de 2024
Pagina 2 de 16



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

- Anorexia, emagrecimento;
- Queda de pelo, pelo bago e hirsuto.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum do(s) excipiente(s).

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Doencas especificas (p.e. doenca renal) devem receber um tratamento primario causal apropriado.
Deve ser considerada a racionalizagdo da medicagdo em cées que ja estejam a receber tratamento para
insuficiéncia cardiaca congestiva ou bronquite.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario, através, por exemplo, da utilizagdo de luvas
descartaveis durante a administracao.

Lavar as médos ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Raros Voémitos?;
(1 a 10 animais / 10 000 animais Reacdo alérgica (p.e. Urticéria)?
tratados):

! Especialmente no inicio da terapéutica.
2 Exige a suspenséo do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Apenas para administracdo oral.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca ou misturados numa pequena
quantidade de comida.

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

lento reaparecimento dos sintomas.

Administrar duas vezes ao dia:

Cées pequenos 2,5 mg de propentofilina/kg de peso corporal
(até 10 kg de peso corporal) (% comprimido revestido por pelicula)

Caes de porte médio 2 mg de propentofilina/kg de peso corporal
(até 25 kg de peso corporal) (1 comprimido revestido por pelicula)

Cées grandes 3 mg de propentofilina/kg de peso corporal
(acima de 25 kg de peso corporal) (1 ¥ comprimidos revestidos por pelicula)

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

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

Tém sido observados sintomas de hiperestimulacdo cardiaca e cerebral. Nestes casos, 0s
animais devem ser tratados sintomaticamente.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga
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4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QCO4AD90

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A propentofilina € um derivado das xantinas que melhora a irrigagdo sanguinea e o suprimento de
oxigenio ao cérebro, miocérdio e musculos esqueléticos. Também incrementa o débito cardiaco, tem
acdo vasodilatadora, melhora a fluidez eritrocitaria e inibe a agregacao plaguetaria. Com base nesses
efeitos hemodinamicos e numa influéncia positiva adicional sobre o metabolismo cerebral, o
medicamento veterinario reduz a extensao de danos cerebrais de génese isquémica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, a propentofilina é rapida e completamente absorvida e distribuida nos
tecidos. Para esta via de administracdo, nos cées, 0s niveis maximos no plasma séo atingidos apds 15
minutos.

A semi-vida é de cerca de 30 minutos, e a biodisponibilidade da substancia ativa € de cerca de 30%.
A propentofilina é metabolizada em varios metabolitos ativos, 0s quais contribuem de forma decisiva
para a acdo farmacoldgica. A biodegradacao tem lugar, predominantemente, no figado e a eliminacgéo
na forma de metabolitos ocorre em 80-90% através dos rins. O restante é eliminado pelas fezes. Nao é
de esperar uma acumulagé&o.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa com 2 blisters de PVC 250 um e folha de aluminio 20 um, cada um com 30 comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

136/01/08NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/10/1989.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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