VALMISTEYHTEEN VETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Propalin 50 mg/ml, sirappi koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi 50 mg
(vastaa fenyylipropanoliamiinia 40,28 mg)
Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siirappi.

Viritdn tai hieman keltaruskea luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nartun virtsaputken sulkjjalihaksen vajaatoiminnasta aiheutuvan virtsanpiddtyskyvyttdmyyden hoito.
Teho on osoitettu ainoastaan nartuilla, joilta on kohtu ja munasarjat poistettu.

4.3 Vasta-aiheet

Fi saa kiyttdd kiytoshdiridistd johtuvien virtsaamisongelmien hoitoon.

Ei saa kayttdd ei-selektiivisilli monoaminoksidaasin estdjilld hoidetuille potilaille.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy ylherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kiyttoon liittyviat erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Koska annettavat annokset ovat erittiin pienid, eldin on punnittava ja suositeltuja annoksia
noudatettava yliannostuksen vilttimiseksi.

Fenyylipropanoliamiini sympatomimeettisend aineena voi vaikuttaa syddn- ja verenkiertojarjestelmiin,
erityisesti verenpaineeseen ja syddmen lyontinopeuteen. Sitd tulee kéyttdd harkiten eldimilld, joilla on
sydin- ja verenkiertoelinten sairaus.

Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on vakava munuaisten tai maksan
toimintahdirid, sokeritauti, lisdmunuaisen likatoiminta, viherkaihi, kilpirauhasen likatoiminta tai muu
aineenvaihdunnallinen hairio.

Alle 1 vuoden ikéisilli nartuilla anatomisten vikojen mahdollisuus virtsanpidéatyskyvyttdémyyden syynd
tulee selvittdd ennen hoidon aloittamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava

Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi on myrkyllistd, jos sitd nielldiin yliannosta vastaava madra.
Haittavaikutuksena voi esiintyd sekavuutta, padnsirkyd, pahoinvointia, unettomuutta tai levottomuutta
ja verenpaineen nousua. Suuri yliannos voi olla tappava erityisesti lapsilla.

Vahingossa tapahtuvan nauttimisen estimiseksi valmiste tulee pitdd poissa lasten ulottuvilta. Pane aina
turvakorkki paikoilleen kéayton jalkeen.

Jos ladkettd on nielty vahingossa, tulee vélittomésti hakeutua ldkdrin hoitoon. Néaytd ladkérille
valmisteen pakkausseloste.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, pese alue saippualla ja vedelld. Pese kédet kiyton jélkeen. Jos
ainetta joutuu silmiin, huuhdo siimét puhtaalla vedelld noin 15 minuutin ajan ja ota yhteyttd ladkariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Sympatomimeetit voivat hyvin harvoin saada aikaan suuren joukon erilaisia vaikutuksia, joista
useimmat muistuttavat sympaattisen hermoston liallisesta drsytyksestd aiheutuvia vaikutuksia, kuten
vaikutuksia syddmen lyontinopeuteen (takykardia) tai verenpaineeseen (kohonnut verenpaine), joka voi
aiheuttaa proteinuriaa.

Huimausta, vihentynyttd ruokahalua, rytmihdirioitd, kollapsia, aggressioita, yliaktiivisuutta (mukaan
lukien levottomuus), polydipsiaa, polyuriaa, ataksiaa, kouristuskohtauksia ja ylherkkyyttd saattaa
esiintyd erittdin harvoin.

Nestemdistd ripulia/vetisid ulosteita, emesistd ja letargiaa on raportoitu harvoin.
Haittavaikutusten esimtyvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldntd)



- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10000 hoidettua eldinté)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10000 hoidettua eldntd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Fi saa kéyttad tineille tai imettdville nartuille.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa Propalin sirappia muiden sympatomimeettisten,
antikolinergisten, trisyklisten masennuslidkkeiden tai spesifisten tyypin B monoamino- oksidaasin
estdjien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Suositeltu annos on 1 mg / elopainokilo 3 kertaa péivissd ruuan seassa. Se vastaa 0,1 ml Propalin
siirappia / 5 elopainokiloa (pakkauksessa toimitetun ruiskun annosteluvidli on 5 kg) 3 kertaa péivassa.
Imeytymisnopeus kasvaa, jos valmistetta annetaan paastonneelle koiralle.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Terveilld korrilla ei ole todettu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmalla annoksella.
Kuitenkin fenyylipropanoliamiinin yliannostus voi aiheuttaa liallisesta sympaattisen hermoston
arsytyksestd johtuvia oireita. Hoito on oireenmukaista. Alfa-adrenergien estdjit voivat sopia vakavan
yliannostuksen hoitoon. Kuitenkaan mitdéin eritystd suositusta niistd lidkkeistd tai niiden annoksista ei
vol antaa.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

S.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi on sympatomimeettinen aine. Se on endogeenisten
sympatomimeettisten aminien analogi.

ATC-vet koodi: QG04BX91

5.1 Farmakodynamiikka

Fenyylipropanoliamiinin kliininen teho virtsanpidityskyvyttdmyyteen perustuu sen
a-adrenergisid reseptoreja stimuloivaan vaikutukseen. Tami lisdd ja stabiloi sulkupainetta
virtsaputkessa, jossa on pddasiassa adrenergisia hermoja. Fenyylipropanoliamiini on D- ja L-
enantiomeerien raseeminen Seos.



5.2 Farmakokinetiikka

Koiralla fenyylipropanoliamiinin keskimddrdinen puolintumisaika on noin 3 tuntia.
Maksimikonsentraatio plasmassa saavutetaan noin 1 tunnissa. Fenyylipropanoliamiinin kumuloitumista
ei ole todettu annoksella 1 mg/kg 3 kertaa pdivassd yli 15 pdivin ajan.

Kun valmistetta annetaan paastonneelle koiralle, sen biologinen hyvéksikéytettdvyys paranee
merkittdvasti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytymidton) 70 % w/v.

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali siilyta yli 25 OC.

Pidé pullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksenkuvaus

HDPE-muovipullo, jossa on LDPE-muovinen suukappale ja polypropyleenista valmistettu
lapsiturvallinen korkki. Pakkaus sisdltdd my6s yhden 1,5 ml LDPE/polystyreeni- muoviruiskun, jossa
on mitta-asteikko.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 30 mln pullo sekd 1,5 mln ruisku. Pahvikotelo, jossa yksi 100 min pullo sekd
1,5 mlin ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittamiselle

Kayttamidttomit eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettivd paikallisten



midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A, Magny-Vernois, 70200 LURE, Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17913 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myOntdmispdivamadérd: 22.9.2003

Uudistamispdivamadrd: 20.3.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.9.2023

Tétd elimnlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http//www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propalin 50 mg/ml, sirap for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehéller:

Aktiv substans:

Fenylpropanolaminhydroklorid 50 mg

(motsvarande fenylpropanolamin 40,28 mg)

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning &ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.

Férglos eller svagt gulbrun losning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

41 Djurslag

Hund.

42 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av urininkontinens pé grund av otillrdcklig uretral sfinktermekanism hos tikar. Effekt har
endast pévisats hos tikar vars livmoder och dggstockar &r bortopererade.

43 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas for behandling av beteendeorsakad urininkontinens.
Skall inte anvandas till hundar som behandlas med icke-selektiva monoaminoxidashimmare. Skall inte
anvindas vid Overkdnslighet mot aktiv substans eller mot hjilpdamne.

44 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



45 Sérskilda forsiktighetsétgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgidrder for djur

P4 grund av de vildigt sma doser som krivs, ska djuret vigas och de rekommenderade doserna foljas
for att undvika risk for overdosering.

Fenylpropanolamin, som ér ett sympatomimetikum, kan paverka det kardiovaskulidra systemet, sirskilt
blodtryck och hjértfrekvens och ska anvindas med forsiktighet till hundar med hjart-kérlsjukdomar.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av djur med allvarlig njur- eller leverinsufficiens, diabetes
mellitus, binjurebarkshyperfunktion, glaukom, hypertyreoidism eller andra
dmnesomséttningsrubbningar.

Hos tikar under 1 ars alder ska mdjligheten av att anatomiska missbildningar kan bidraga till
mkontinens Overvigas fore behandling.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder fOr personer som administrerar det veterindirmedicinska Iikemedlet till
djur

Fenylpropanolaminhydroklorid ar giftigt vid intag i1 6verdos. Biverkningar kan omfatta fOrvirring,
huvudvirk, illamaende, somnloshet eller rastloshet samt forhdjt blodtryck. Stor 6verdos kan vara
dodlig, sarskilt for barn.

For att undvika oavsiktligt intag skall preparatet anvindas och forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Skruva alltid pa det barnskyddande skruvlocket efter anvindning.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa likemedlets bipacksedel.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta hudomradet med tvdl och vatten. Tvétta hinderna efter anvindning av
preparatet. Om preparatet kommer i kontakt med 6gonen, skolj 6gonen med rent vatten 1 15 minuter
och kontakta likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Sympatomimetika kan i mycket séllsynta fall framkalla manga olika effekter, varav de flesta liknar
resultatet av kraftig stimulation av det sympatiska nervsystemet, sdsom inverkan pa hjartfrekvens
(takykardi) ellerblodtryck (hogt blodtryck), vilket kan orsaka protemuri.

Yrsel, nedsatt aptit, arytmi, kollaps, aggressivitet, hyperaktivitet (inklusive rastloshet), polydipsi,
polyuri, ataxi, krampanfall och dverkénslighet kan forekomma imycket sillsynta fall
Tunn diarré/Ios avforing, krdkning och letargi har rapporterats i séllsynta fall.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler &n 1 men firre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- mindre vanliga (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- sillsynta (fler an 1 men firre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- mycket séllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelserink luderade).

47 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Skall mte anvéndas till driktiga eller digivande tikar.
48 Interaktioner med andra liikkemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av Propalin sirap tillsammans med andra sympatomimetika,
antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller selektiva monoaminoxidas-B-hdmmare.

49 Dosering och administreringssatt

Oral anvindning.

Den rekommenderade dosen dr 1 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen i fodret. Detta motsvarar 0,1 ml
Propalin sirap/5 kg kroppsvikt (sprutan som ingar i forpackningen har en gradering pa 5 kg), 3 ginger
dagligen.

Absorptionen av den aktiva substansen sker snabbare om preparatet ges till fastande hund.

410 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nodvindigt

Hos friska hundar har inga biverkningar observerats med behandling upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen. Dock kan en 6verdos av fenylpropanolamin framkalla symptom pa 6kad
stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen &r symtomatisk. Adrenerga
alfareceptorblockerande medel kan vara limpliga vid fall av allvarlig 6verdosering. Sérskilda
anvisningar om dessa likemedel eller doseringar kan dock inte ges.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Fenylpropanolaminhydroklorid &r ett sympatomimetikum. Det dr en analog till endogena
sympatomimetiska aminer.

ATCvet kod: QG04BX91



52 Farmakodynamiska egenskaper

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urininkontinens &r baserad pé dess stimulerande effekt
pa a-adrenerga receptorer. Denna verkan medfor en 6kning och stabilisering av det uretrala
sfinktertrycket, som huvudsakligen mnerveras av adrenerga nerver. Fenylpropanolamin &r en racemisk
blandning av D- och L-enantiomerer.

53 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hund ir fenylpropanolamins genomsnittliga halveringstid ca 3 timmar med maximal
plasmakoncentration efter ca 1 timme. Nagon ackumulation av fenylpropanolamin har inte observerats

efter en dos pa 1 mg/kg 3 ginger dagligen i 6ver 15 dagar.

Vid administration av preparatet till fastande hund Okas biotillgingligheten signifikant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) 70 % wi/v.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
63 Hallbarhet

Héllbarhet 1 o6ppnad forpackning: 2 &r.
Héllbarhet i 6ppnad nnerforpackning: 3 manader.

64 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara flaskan 1 ytterkartongen. Ljuskéansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

HDPE-plastflaska med munstycke av LDPE-plast och barnskyddande skruvlock av polypropen.
Forpackningen innehaller dessutom en 1,5 ml graderad plastspruta av LDPE/polystyren.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska a 30 ml och en 1,5 ml doseringsspruta. Kartong med 1 flaska a 100 ml och en 1,5
ml doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anviant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17913 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22.9.2003
Datum {or fornyat godkdnnande: 20.3.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.9.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



