PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
1 ml obsahuje

Léciva latka:

Phenylpropanolaminum ..................ccociiiiL. 40,28 mg
(odpovida 50 mg Phenylpropanolamini hydrochloridum)

Pomocné latky:

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 spojené s nefunkcnosti hladkosvalového svérace uretry u fen. Ucinnost
byla dosud prokazana pouze u fen po ovariohysterektomii.

4.3 Kontraindikace

Propalin sirup neni vhodny pro 1é€eni poruch moceni zplsobenych funkéni poruchou. Nepouzivat u
pacientii 1éCenych neselektivnimi inhibitory monoaminoxidazy. Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Fenylpropanolamin jako sympatomimetikum mutze pasobit na kardiovaskularni systém, hlavné na
krevni tlak a tepovou frekvenci a je tfeba ho proto pouzivat opatrné u zvifat, trpicich
kardiovaskularnimi chorobami. Opatrnost je také nutna pfi 1éCeni zvifat s t€zkym selhavanim ledvin
nebo jater, schorobami jako diabetes mellitus, hyperadrenokorticismus, zeleny oc¢ni zakal,
hypertyredza nebo metabolické poruchy. U fen mladSich nez 1 rok je tfeba pied zahajenim 1écby vzit
do uvahy moznost zptisobeni inkontinence anatomickymi poruchami.



Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Fenylpropanolamin hydrochlorid pisobi pii pouziti vysSich davek toxicky. Mezi nepfiznivé ucinky
Mohou patfit zavraté, bolesti hlavy, nuceni na zvraceni, nespavost anebo neklid a také zvySeni
krevniho tlaku. Vysoké predavkovani mize byt smrteln€, zejména u déti.

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

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l€kati. V pripadé ndhodného potiisnéni kiize, umyt kontaminované misto mydlem
a vodou. Po pouziti Iéku si vzdy umyt ruce.

V pripadé nahodného kontaktu s okem, vyplachovat oko ¢istou vodou 15 minut a vyhledat 1ékafskou
pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V pritbéhu terénnich klinickych zkouSek byly u nékterych psi pozorovany - prijem, pokles chuti
k jidlu, arytmie a kolaps. V 1é¢bé se pokracovalo v zavislosti na zavaznosti pozorovaného nezadouciho
ucinku.

Sympatomimetika mohou zpiisobovat Siroké rozmezi ucinkl, znichz nejcastéjsi byva zvySena
stimulace sympatického nervového systému (napf. vliv na srdecni frekvenci a krevni tlak). Vzacné
byly pozorovany zavraté a neklid. Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit piecitlivélost.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u fen v pribéhu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Je tfeba postupovat opatrné pii soucasném podavani Propalin sirupu s jinymi sympatomimetickymi
1éky, anticholinergiky, bicyklickymi antidepresivy anebo specifickymi inhibitory monoaminooxidazy
typu B.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani, pfimo do dutiny ustni nebo s krmivem.

Doporucena 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 1ék podava hladovym pstm, rychlost
absorpce se zvysuje.

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

U zdravych pst nebyly pozorovany vedlejsi u€inky ani pfi pétindsobné doporucené davce. Nicméné
predavkovani fenylpropanolaminem miize vyvolat ptiznaky nadmérné stimulace nervového systému.

Lécba muze byt symptomaticka. V pfipadé vazného predavkovani mohou byt vhodnym 1ékem alfa-
ganglioblokatory. Nicméng¢, nelze doporucit léky ani jejich davkovani.



411  Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: jin4 urologika, fenylpropanolamin.
ATCvet kod: QG04BX91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Klinicky uc¢inek fenylpropanolaminu pfi urinalni inkontenci vyplyva z jeho stimulujiciho pisobeni na
alfa-adrenergni receptory. To vyvolava zvyseni a stabilizaci uzaviraciho tlaku v mocové trubici, ktera
je inervovana hlavné adrenergnimi nervy.

Fenylpropanolamin je racemickd smés D a L enantiomeru.

5.2 Farmakokinetické udaje

U psa je polocas eliminace fenylpropanolaminu piiblizn€ 3 hodiny, maximalni koncentrace v plazmé
se dosahuje priblizné€ za 1 hodinu. Ukladani nebylo zjisténo ani po podani davky

Img/kg z.hm. 3x denn€ po dobu 15 dnt.

Pokud je ptipravek podavan psim nalacno, biologicka vyuzitelnost se vyznamné zvysuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Nekrystalizujici sorbitol 70%

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
HDPE lahvic¢ka s LDPE nastavcem na stiikacku a PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

Baleni obsahuje stfikacku o objemu 1,50 ml z materialu LDPE (t¢lo sttikacky) a polystyrenu (pist).
Lahvicka je vlozena do papirové krabicky.



Velikost baleni:
Papirova krabicka s jednou 30ml lahvickou s injekéni stiikackou o objemu 1,5 ml.
Papirova krabicka s jednou 100ml lahvickou s injekéni stiikackou o objemu 1,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/068/03-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 9. 10. 2003

Datum posledniho prodlouzeni: 4. 3. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2022

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek obsahuje navykové latky.



