SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka:
Phenylpropanolamini hydrochloridum 50 mg
(odpovida 40,28 mg Phenylpropanolaminum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Sirup
Bezbarvy az slabé Zlutohnédy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi (Feny).

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba urinalni inkontinence spojena s nefunk¢nosti hladkosvalového svérace uretry u fen.
Ucinnost byla dosud prokazana pouze u fen po ovariohysterektomii.

4.3 Kontraindikace

Propalin sirup neni vhodny pro lé¢eni poruch moceni zptsobenych funkéni poruchou.
Nepouzivat u pacientit 1écenych neselektivnimi inhibitory monoaminoxidazy. Nepouzivat v
piipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadné.

4.5  Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Fenylpropanolamin jako sympatomimetikum muaze plsobit na kardiovaskularni systém,
hlavné na krevni tlak a tepovou frekvenci a je tfeba ho proto pouzivat opatrné u zvifat,
trpicich kardiovaskuldrnimi chorobami. Opatrnost je také nutna pii léceni zvifat s tézkym
selhavanim ledvin nebo jater, s chorobami jako diabetes mellitus, hyperadrenokorticismus,
zeleny oc¢ni zakal, hypertyre6za nebo metabolické poruchy. U fen mladsich nez 1 rok je tieba
pred zahdjenim léCeni vzit do uvahy moznost zplsobeni inkontinence anatomickymi
poruchami.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiom
Fenylpropanolamin hydrochlorid ptisobi pii pouziti vysSich davek toxicky. Mezi neptiznivé
ucinky mohou patfit zavraté, bolesti hlavy, nuceni na zvraceni, nespavost anebo neklid a také
zvyseni krevniho tlaku. Vysoké pfedavkovani mize byt smrtelné, zejména u déti.



Vyvarovat se ndhodnému pozieni. Po pouziti vzdy pevné nasadit uzavér.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. V piipadé nadhodného potiisnéni ktize, umyt
kontaminované misto mydlem a vodou. Po pouziti Iéku si vZdy umyt ruce.

V ptipadé¢ ndhodného kontaktu s okem, vyplachovat oko ¢istou vodou 15 minut a vyhledat
l1ékatskou pomoc.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V pribehu terénnich klinickych zkousek byly u nékterych pst pozorovany — prijem, pokles
chuti kjidlu, arytmie a kolaps. V podavani léku se mlZe pokracovat podle zavaZnosti
nepfiznivych tc¢inkda.

Sympatomimetika mohou zpiisobovat Siroké rozmezi u€inki, z nichz nejcastéjsi byva zvysend
stimulace sympatického nervového systému (napt. vliv na srdecni tep a tlak krve). Zavraté a
neklid byly pozorovany obcas. Precitlivélost se muize vyskytnout ve velmi ojedin€lych
pripadech.

4.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u fen v prubéhu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Je tfeba postupovat opatrné pifi  souCasném podavani Propalin sirupu s jinymi
sympatomimetickymi léky, anticholinergiky, bicyklickymi antidepresivy anebo specifickymi
inhibitory monoaminooxidazy typu B.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Podévat peroralng, ptimo do dutiny ustni nebo s krmivem.

Doporucend davka Propalinu je 1 mg na 1 kg Zivé hmotnosti 3x denné v krmivu — to odpovida
0,1 ml Propalin sirupu na 5 kg zivé hmotnosti 3x denné. Pokud se 1€k podava hladovym
pstim, rychlost absorpce se zvysuje.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych pst nebyly pozorovany vedlejsi t€inky ani pfi pétindsobné doporucené davce.
Nicméné ptreddvkovani fenylpropanolaminem mtize vyvolat piiznaky nadmérné stimulace
nervového systému. Lécba mize byt symptomaticka. V piipadé vazného predavkovani mohou
byt vhodnym I¢kem alfa-ganglioblokatory. Nicméne, nelze doporucit Iéky ani jejich
davkovani.

4.11 Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina urologika, véetné spasmolytik
ATCvet kod: QG04BX91



5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum. Je to analog endogennich
sympatomimetickych amind.

Klinicky uéinek fenylpropanolaminu pfi urinalni inkontenci vyplyva zjeho stimulujiciho
pusobeni na alfa-adrenergni receptory. To vyvolava zvySeni a stabilizaci uzaviraciho tlaku
v mocove trubici, kterd je inervovana hlavné adrenergnimi nervy.

Fenylpropanolamin je racemicka smés D a L enantiomeru.

5.2  Farmakokinetické udaje

U psa je polocas rozpadu fenylpropanolaminu piiblizn€¢ 3 hodiny, maximalni koncentrace
v plazmé se dosahuje pfiblizné€ za 1 hodinu. Ukladani nebylo zjisténo ani po podani davky
Img/kg Z.hm. 3x denné po dobu 15 dntl.

Pokud je produkt podavan psim nala¢no, biologicka vyuzitelnost se vyznamné zvysuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Nekrystalizujici sorbitol 70%

6.2  Hlavni inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C
Chranite pted mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

HDPE lahvicka s LDPE nastavcem na stfikacku a PP détskym bezpecnostnim uzaveérem.
Baleni je vybaveno stfikackou se stupnici po 0,10 ml v rozsahu 0,10-1,50 ml z materialu
LDPE (télo stiikacky) a polystyrenu (pist). Lahvicka je vlozena do papirové krabicky.

Velikost baleni: 1 x 30 ml, 1 x 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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