LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Caniphedrin 20 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Efedriinihydrokloridi 20 mg

(vastaa 16,4 mg efedriinid).

Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tabletti, jossa on kaksi ristedvéa jakouurretta. Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljidn
yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Virtsaputken sulkijalihasmekanismin vajaatoiminnasta johtuvan virtsanpidityskyvyttdémyyden hoitoon
narttukoirille, joilta on poistettu kohtu ja munasarjat.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa koirille, joilla on sydén- ja verisuonisairaus (esim. kardiomyopatia, takykardinen
arytmia, hypertensio), kilpirauhasen likatoiminta, diabetes, heikentynyt munuaistoiminta tai
glaukooma.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti halogenoitujen narkoottisten aineiden kanssa, kuten halotaanin tai
metoksifluraanin kanssa (ks. kohta 4.8).

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Sopimaton virtsaamiskayttdytyminen eiole sopiva syy tuotteen kaytolle.

Ennen alle yksivuotiaiden narttujen hoitoa on tarkistettava, etteivit pidityskyvyttomyyden syyni ole
mahdolliset anatomiset héiriot.

On tirkedtd tunnistaa kaikki polyuriaa tai polydipsiaa aiheuttavat perussairaudet, jotka saatetaan
virheellisesti diagnosoida virtsanpidityskyvyttomyydeksi.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Koiran syddmen ja verisuonten toimivuus on arvioitava huolellisesti ennen valmisteella tehtdvan




hoidon aloittamista, ja hoidon aikana toimivuutta tiytyy tarkkailla sdannollisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid efedriinille, tulee valttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.
Efedriinihydrokloridi saattaa olla myrkyllistd nieltynd ja sen nauttiminen saattaa aiheuttaa kuoleman.
Tama koskee erityisesti lapsia. Haittavaikutuksia voivat olla unettomuus ja hermostuneisuus, huimaus,
paédnsérky, kohonnut verenpaine, lisddntynyt hikoilu ja pahoinvointi.

Valmistetta ei saa antaa lasten nikyvilld, ettei etenkéén lapsi niele sitd vahingossa. Tabletin
kayttimattomat osat on laitettava takaisin ldpipainopakkauksen avoimeen kuoppaan ja edelleen
pahvipakkaukseen ja pidettdvé turvallisessa paikassa poissa lasten nidkyviltd ja ulottuvilta.

Jos valmistetta niellidn vahingossa, etenkin jos lapset nielevdt valmistetta, kdanny valittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Raskaana olevia naisia kehotetaan vakavasti kiyttdiméaén kisineitd valmistetta annettaessa.

Pese kidet perusteellisesti valmisteen antamisen jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvoissa tapauksissa on havaittu sykkeen nousua, kammioarytmiaa ja keskushermoston eksitaatiota.
Néamé oireet hividvit annoksen pienentdmisen tai hoidon lopettamisen jilkeen.

Efedriinin farmakologisista ominaisuuksista johtuen suositeltu hoitoannos voi aiheuttaa seuraavia

vaikutuksia:

- vaikutukset syddmeen ja verisuoniin (esimerkiksi takykardia, eteisvirind, syddntoiminnan ja
verisuonten supistumisen stimulaatio)

- keskushermoston stimulaatio (seurauksena unettomuus, eksitaatio, ahdistuneisuus ja lihasvapina)

- mustuaisten laajentuneisuus

- keuhkoputkien laajentuminen ja liman irtoamisen vihentyminen hengitysteiden limakalvoilta

- suolenseindmén likkuvuuden ja tonuksen vihentyminen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldntd saa haittavaikutuksen)

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Ei oleellinen.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Efedriinin vaikutus ja haittavaikutusten riski saattaa lisidntya yhteiskdytdssd metyyliksantiinien ja
sympatomimeettien kanssa.

Efedriini saattaa lisdtd glukokortikoidien metaboliaa.

Yhteiskdytt6 MAO:n estdjien kanssa saattaa aiheuttaa hypertensiota.

Efedriini saattaa lisété teofyllinin myrkyllisyyden riskia.

Yhdistdminen sydénglykosidien (esim. digoksiinin), kiniinin, trisyklisten masennuslidékkeiden ja
halogenoitujen narkoottisten aineiden kanssa aiheuttaa syddmen rytmihdirioriskin (ks. kohta 4.3).
Virtsan pH:ta nostavat aineet pystyvét pitkittdimaan efedriinin erittymistd, mika saattaa lisata
haittavaikutusten riskid. Virtsan pH:ta alentavat aineet pystyvét kithdyttiméan efedriinin erittymistd,
mikd saattaa heikentdi tehoa.

Samanaikaisen ergotalkaloideilla ja oksitosiinilla hoidon jilkeen voi esiintyd verisuonten konstriktiota.
Sympatolyytit voivat heikentdé efedriinin tehoa.

4.9 Annostus ja antotapa



Suun kautta.
Tabletti voidaan jakaa 2:een tai 4:44n yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.

Suositeltu aloitusannos on 2 mg efedriinihydrokloridia (vastaa 1,64 mg efedrinid) painokiloa kohti,
mika vastaa 1 tablettia 10 painokiloa kohti, pdiviassd 10 ensimméisen hoitovuorokauden ajan.
Paivittdinen annos voidaan jakaa. Kun haluttu vaikutus on saavutettu, annos voidaan pienentii puoleen
tai vield pienemméksi. Havaitun vaikutuksen perusteella ja ottamalla huomioon haittavaikutusten
esiintyvyys yksittdinen annos on saddettivi pienimméksi tehoavaksiannokseksi. Pitkdaikaisessa
hoidossa on kédytettdva pienintd tehoavaa annosta. Sairauden uusiutuessa annos on uudestaan nostettava
2 mg efedriinihydrokloridia painokiloa kohti. Kun vaikuttava annos on saatu selville, koiraa on yha
tarkkailtava sdédnnollisin véliajoin.

Tama tabletin vahvuus ei sovellu alle 2,5 kg painaville koirille (suositeltu aloitusannos on 2 mg/kg).

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen ollessa suuri saattaa esiintyd seuraavia ei-toivottuja vaikutuksia: takykardia,

takyarytmia, oksentelu, lisidntynyt hikoilu, hyperventilaatio, lihasheikkous, vapina yhdessi

hypereksitaation ja levottomuuden kanssa, ahdistuneisuus ja unettomuus.

Talloin voidaan aloittaa seuraava oireenmukainen hoito:

- tarvittaessa mahalaukun huuhtelu

- jos kyseessé on vaikea hypereksitaatio, annetaan rauhoittavia ldédkkeitd, kuten diatsepaami, tai
antipsykoottisia lddkkeitd

- jos kyseessé on takyarytmia, annetaan beetasalpaajia

- erityksen lisidiminen happamoittamalla virtsaa ja lisddmalld virtsaneritysta

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: virtsaclinten sairauksien lidkkeet, efedriini
ATCvet-koodi: QG04BX90

5.1 Farmakodynamiikka

Efedriini stimuloi suoraan alfa- ja beeta-adrenergisia reseptoreita, joita on kaikissa elinjirjestelmissa.
Se stimuloi my6s katokoliamiinien vapautumista sympaattisista hermosoluista. Koska efedriini
lapédisee veri-aivoesteen, se saa liséksi aikaan vaikutuksia, jotka vélittyvit keskushermoston kautta.
Erityisesti efedriini aiheuttaa virtsaputken sisemmén sulkijalihaksen kontraktiota ja virtsarakon
lihaksen relaksaatiota vaikuttaessaan sympatomimeettisesti adrenergisiin reseptoreihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta antamisen jilkeen se imeytyy nopeasti ja kiaytannollisesti katsoen kokonaan, jolloin
plasman huippupitoisuudet saavutetaan yhden tunnin kuluttua. Efedriini jakautuu nopeasti kaikkiin
kudoksiin ja voi véhitellen tunkeutua my6s keskushermostoon. Efedriini ei hajoa endogeenisten
katekoliamiinireittien kautta, mikd selittdd pitkdn vaikutusajan adrenaliiniin verrattuna. Térkein
aineenvaihduntatuote on N-demetylaation tuottama norefedriini, koirissa hyvin nopeasti muodostuva
vahva metaboliitti, joka niyttdid vaikuttavan merkittdvésti efedriinin tehoon. Eliminoituminen tapahtuu
munuaisten kautta ja on lihes tdydellinen 24 tunnin kuluttua. Puolintumisaika on 3—6 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Liivate

Perunatirkkelys

Laktoosimonohydraatti

Talkki

Selluloosa, mikrokiteinen

Glyseroli, 85 %

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Jos tabletti jaetaan, tabletin kiyttimattomét osat on laitettava takaisin lapipainopakkaukseen ja
kdytettdva seuraavassa annoksessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidi Iipipainopakkaukset ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi. Ali sdilytd kylmissi. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kuumasaumattu lapipainopakkaus, jonka materiaalina on aluminifolio ja PVC-folio. Yhdessi
lapipainopakkauksessa on 10 tablettia.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo sisdltdd 10 lipipainopakkausta, joista jokaisessa on 10 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39629

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myo6ntdmispdivimdara: 21.04.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Caniphedrin 20 mg tabletter fo6r hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKtiv substans:

Efedrinhydroklorid 20 mg

(motsvarande 16,4 mg efedrin)

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vita tabletter med tva korsade brytskaror. Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av urininkontinens som beror pa problem med urinrérets sfinktermekanism hos tikar som
genomgatt ovariohysterektomi.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar med kardiovaskuldr sjukdom (dvs. kardiomyopati, takyartymi, hypertoni),
hypertyreos, diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion eller glaukom.

Anvind inte samtidigt med halogenerade narkosmedel sdsom halotan eller metoxyfluran (se avsnitt 4.8).
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Likemedlet ar inte lampligt att anvidndas vid beteendestérningen oldmplig urinering.

Hos tikar under 1 ars &lder ska eventuella anatomiska avvikelser som bidrar till inkontinens beaktas
fore behandling.

Det dr viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdom som orsakar polyuri/polydipsi (PU/PD),
vilka felaktigt kan diagnostiseras som urininkontinens.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning
Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Hundens kardiovaskuldra funktion ska bedémas noggrant innan behandling pabdrjas med likemedlet
och ska kontrolleras regelbundet under behandlingen.




Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér overkénsliga for efedrin ska undvika kontakt med likemedlet.

Efedrinhydroklorid kan vara toxiskt om det fortérs och intag kan vara dodligt, sirskilt hos barn.
Biverkningar kan inkludera sémnbesvir och nervositet, yrsel, huvudvérk, okat blodtryck och 6kade
svettningar och illamiende.

For att forhindra oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, maste likemedlet administreras utom synhall for
barn. Oanvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i det Sppna blistret, ldggas tillbaka i kartongen och
forvaras pé en siker plats utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Det rekommenderas starkt att gravida kvinnor anvidnder handskar vid administrering.

Tvétta hinderna noggrant efter administrering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall har 6kad pulsfrekvens, kammararytmi och excitation av centrala nervsystemet
observerats. Dessa symtom forsvinner efter dosminskning eller avslutad behandling.

P4 grund av de farmakologiska egenskaperna hos efedrin kan f6ljande biverkningar uppkomma vid

den rekommenderade terapeutiska dosen:

- Kardiovaskulidra effekter (som takykardi, formaksflimmer, stimulering av hjartats aktivitet och
kédrlsammandragning).

- Stimulering av centrala nervsystemet (som leder till sémnloshet, excitation, &ngest och
muskeltremor).

- Mydriasis.

- Bronkodilatation och frisdttning av mindre méingd slem fran slemhinnorna i andningsvégarna.

- Nedsatt motilitet och tonus i tarmvéggen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning
Ej relevant.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Potensen hos efedrin och risken for biverkningar kan vara forhojd vid administrering tillsammans med
metylxantiner och sympatomimetika.

Efedrin kan forstdrka metabolismen av glukokortikoider.

Samtidig anvindning med MAO-hdmmare kan leda till hypertoni.

Efedrin kan 6ka risken for teofyllintoxic itet.

Det finns en risk for hjartarytmi vid kombination med hjértglykosider (t.ex. digoxin), kinin, tricykliska
antidepressiva och halogenerade narkosmedel (se avsnitt 4.3).

Substanser som leder till en 6kning av pH-virdet i urinen kan forléinga utsondringen av efedrin, vilket
kan leda till en 6kad risk for biverkningar. Substanser som leder till en minskning av pH-vérdet i
urinen kan paskynda utséndringen av efedrin, vilket kan leda till nedsatt effekt.
Kérlsammandragningar kan uppkomma efter samtidig behandling med ergotalkaloider och oxytocin.
Sympatolytika kan minska effekten av efedrin.



4.9 Dosering och administreringssitt

For oral anvandning,
Tabletterna kan delas 1 2 eller 4 lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering.

Rekommenderad startdos 4r 2 mg efedrinhydroklorid (motsvarande 1,64 mg efedrin) per kg
kroppsvikt, motsvarande 1 tablett per 10 kg kroppsvikt, per dag under de forsta

10 behandlingsdagarna. Den dagliga dosen kan delas upp. Nar dnskad eftekt uppnatts kan dosen
reduceras till hilften eller ligre. Baserat pa den observerade effekten och med hénsyn till uppkomsten
av biverkningar ska den individuella dosen justeras for att hitta den ldgsta effektiva dosen. Den Idgsta
effektiva dosen ska bibehallas for langtidsbehandling. Vid ett terfall ska dosen dkas till 2 mg
efedrinhydroklorid per kg kroppsvikt igen. Nir den effektiva dosen har faststéllts ska hunden fortsatt
kontrolleras regelbundet.

Denna tablettstyrka dr inte lamplig for hundar som vdger mindre &n 2,5 kg (rekommenderad startdos

pa 2 mg/kg).
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Vid hog overdosering kan foljande biverkningar uppkomma: takykardi, takyarytmi, krikningar, okade
svettningar, hyperventilering, muskelsvaghet, tremor med hyperexcitation och rastloshet, angest och
sOomnbesvar.

Foljande symtomatisk behandling kan séttas in:

- magskoljning, vid behov

- vid svar hyperexcitation, administrering av sedativa likemedel sdsomdiazepam eller neuroleptika
- vid takyarytmi, administrering av betablockerare

- Okad utséndring genom surgrande av urinen och 6kad diures.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Urologiska medel, efedrin
ATCvet-kod: QG04BX90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Efedrin stimulerar direkt alfa- och betaadrenerga receptorer som finns i alla organsystem. Det stimulerar
dven frisdttningen av katekolaminer fran sympatiska nerver. Eftersom efedrin passerar
blod-hjdrnbarridren framkallar det dven effekter som medieras via det centrala nervsystemet. Efedrin
orsakar specifikt en sammandragning av urinrérets interna sfinktermuskler och en avslappning av
blasmusklerna via en sympatomimetisk effekt pa adrenerga receptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas likemedlet snabbt och i stort sett fullstindigt och maximala
plasmanivaer uppnés efter en timme. Efedrin distribueras snabbt till alla vdvnader och kan ocksa
successivt penetrera CNS. Efedrin bryts inte ned via de endogena katekolaminerna, vilket forklarar den
langvariga aktiviteten jAmfort med adrenalin. N-demetylering bildar norefedrin som huvudmetabolit, en
potent metabolit som bildas mycket snabbt hos hund och tycks bidra signifikant till effektenav efedrin.
Eliminering sker via njurarna och ar ndstan avslutad efter 24 timmar. Halveringstiden &r 3-6 timmar.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Gelatin

Potatisstarkelse

Laktosmonohydrat

Talk

Cellulosa, mikrokristallin

Glycerol 85 %

6.2 Viktigainkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Oanviénda delade tabletter ska liggas tillbaka i blistret och anvidndas vid nésta dosering.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskdnsligt. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Virmeforseglad blisterforpackning bestdende av aluminiumfolie och PVC-folie med 10 tabletter per
blister.

Forpackningsstorlek:
Kartong innehéllande 10 blister med 10 tabletter vardera.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
39629
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21.04.2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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