w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Canergy 100 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:
Sustancia activa:

Propentofilina 100 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido de color marrén claro con manchas marrones, redondo y convexo, con sa-
bor, con una linea de fractura en forma de cruz en una cara.

Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la mejora de la circulacién sanguinea vascular periférica y cerebral. Para la mejora
del embotamiento mental, el letargo y la conducta en general de los perros.

4.3 Contraindicaciones

Véase la seccion 4.7.
No usar en los perros con un peso inferior a 5 kg.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Las enfermedades especificas (p. ej., nefropatia) deben tratarse como corresponde.

Debe prestarse consideracion a la racionalizacion de la medicacion de los perros que ya
reciben tratamiento para una insuficiencia cardiaca congestiva o una broncopatia.

En caso de insuficiencia renal, debe reducirse la dosis.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Precauciones especiales gue debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales

Debe tenerse cuidado para evitar la ingestion accidental.

En caso de ingestién accidental de los comprimidos, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. LAvese las manos después del uso.

Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En ocasiones raras (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000), se han noti-

ficado reacciones cutaneas alérgicas, vomitos y trastornos cardiacos. En estos casos, el

tratamiento debe interrumpirse.

Uso durante la gestacion o la lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gesta-

cion y/o la lactancia. Por lo tanto, su uso no estad recomendado en las perras gestantes o

en lactacion , o en los animales en reproduccion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

Posologiay via de administracion
La posologia basica es de 6-10 mg de propentofilina/kg de peso corporal cada dia, dividi-
dos en dos dosis, de la siguiente manera:
Comprimidos de 100 mg
Comprimi- . L

(Pkes)o SO0 Mafiana Noche dos diarios rDlgs(:ﬁ /ti?t)al 2l

9 totales 9/kg
5 kg -8 kg W W Yo 6,25 -10,0
>8 kg — 10 kg D v, Y, 75 —9,4
>10 kg — 15 kg B D 1 6,7 — 10,0
>15kg-25kg D D 1% 6,0 10,0
>25kg-33kg P D 2 6,1-80
>33kg-49kg D D D b 3 6,1-9,1
>a9kg-66kyg (DD DD 4 6,182
>e6kg-83ky DD D PHP s 6,0-7,6

D Y, de comprimido B= Y comprimido tB: ¥ de comprimido EB: 1 comprimido

Los comprimidos pueden administrarse directamente en la boca, en la parte posterior de
la lengua del perro, 0 pueden mezclarse en una bola pequefa de alimento, y deben ad-
ministrarse por lo menos 30 minutos antes de darle la comida.
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4.10
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Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales, con el fin de garantizar
una posologia exacta. Cologue el comprimido sobre una superficie plana, con la cara
marcada hacia arriba y la cara convexa (redondeada) hacia la superficie.
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Mitades: presione hacia abajo con los pulgares a ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione hacia abajo con el pulgar, en el centro del comprimido.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Taquicardia de excitacion, hipotension, enrojecimiento de las membranas mucosas y
vOmitos.
La retirada del tratamiento provoca una remision espontanea de estos signos.

Tiempo de espera

No procede.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vasodilatador periférico, derivados purinicos; propentofilina
Cadigo ATCvet: QC04AD90

Propiedades farmacodinamicas

Se ha demostrado que la propentofilina aumenta la circulacion sanguinea, especialmente
del musculo cardiaco y esquelético. Asimismo, aumenta la irrigacion sanguinea del cere-
bro y, por lo tanto, su aporte de oxigeno, sin aumentar la demanda de glucosa por el ce-
rebro. Tiene un discreto efecto cronotrdpico positivo y un marcado efecto inotropico posi-
tivo. Ademas, se ha demostrado que tiene un efecto antiarritmico en los perros que pade-
cen isquemia miocérdica, y una accién broncodilatadora equivalente a la de la aminofili-
na.

La propentofilina inhibe la agregacion plaquetaria y mejora las propiedades de flujo de los
hematies.

Tiene un efecto directo sobre el corazon y reduce la resistencia vascular periférica, dismi-
nuyendo asi la carga cardiaca.

La propentofilina puede aumentar la disposicion para el ejercicio y la tolerancia al ejerci-
cio, especialmente en los perros de mayor edad.
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5.2

6.1

6.2

6.3

dias.

6.4.

6.5

6.6

Datos farmacocinéticos

Después de la administracion por via oral, la propentofilina se absorbe rapiday comple-
tamente, y se distribuye rdpidamente en los tejidos. En los perros, se alcanzan concen-
traciones méximas en el plasma 15 minutos después de la administracion por via oral.

La semivida es de aproximadamente 30 minutos y la biodisponibilidad al compuesto ori-
ginal es de aproximadamente el 30%. Hay varios metabolitos eficaces y la biotransforma-
cion tiene lugar principalmente en el higado. Del 80 al 90% de la propentofilina se excreta
en forma de metabolitos por medio de los rifiones. El resto se elimina con las heces. No
hay bioacumulacion.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Lactosa monohidrato
Almidén de maiz
Crospovidona

Talco

Silice coloidal anhidra
Behenato de calcio
Levadura desactivada
Sabor artificial a ternera

Incompatibilidades

No procede.

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez de los comprimidos divididos después de abierto el envase primario: 4

Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

Toda porcion no usada del comprimido debe devolverse al blister abierto y debe volver a in-
troducirse en la caja, para utilizarse en la siguiente administracion.

Naturalezay composicion del envase primario

Blister de aluminio - PA/ALU/PVC
Cajadecartonde 1, 2, 3, 4,5, 6,7, 8, 9, 10, 25 0 50 blisteres de 10 comprimidos
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.
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7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater.
Paises Bajos

8.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3259 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09 de junio de 2015
10 FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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