PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Caniphedrin 20 mg tabletter fér hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Efedrinhydroklorid 20 mg

(motsvarande 16,4 mg efedrin)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Gelatin

Potatisstarkelse

Laktosmonohydrat
Talk

Cellulosa, mikrokristallin
Glycerol (85 %)

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av urininkontinens pa grund av otillracklig uretral sfinktermekanism hos tikar som
genomgatt ovariohysterektomi.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvand inte samtidigt med halogenerade narkosmedel sasom halotan eller metoxyfluran (se avsnitt 3.8).
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sérskilda varningar
Lakemedlet ar inte lampligt att anvandas vid beteendeorsakad urininkontinens.

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



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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Hundens kardiovaskulara funktion ska bedomas noggrant innan behandling pabérjas med ldkemedlet
och ska kontrolleras regelbundet under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot efedrin bor undvika kontakt med lakemedlet.
Efedrinhydroklorid kan vara toxiskt om det fortéars och intag kan vara dodligt, sarskilt hos barn.
Biverkningar kan inkludera sdmnbesvéar och nervositet, yrsel, huvudvark, 6kat blodtryck och tkade
svettningar och illamaende.

For att forhindra oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, maste lakemedlet administreras utom synhall for
barn. Oanvanda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppna blistret, laggas tillbaka i kartongen och
forvaras pa en séker plats utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Det rekommenderas starkt att gravida kvinnor anvander ogenomtrangliga handskar nér de hanterar
tabletterna.

Tvétta handerna noggrant efter administrering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hundar:

Séllsynta

. . Ok Ist, ikula it
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur): Okad puls®, ventrikular arytmi

Excitation®.
Obestamd frekvens (kan inte Takykardi?, formaksflimmer?, 6kad hjartfrekvens? perifer
beraknas fran tillgangliga data): kérlsammandragning?;

S6mnloshet?, angest?;
Muskeltremor?, mydriasis?;

Lungsjukdomar (bronkodilatation och minskad mangd slem
som frisatts fran slemhinnorna i andningsvéagarna)?;

Hypomotilitet i mag-tarmkanalen?.

!Dessa symtom forsvinner efter dosminskning eller avslutad behandling.
2p3 grund av de farmakologiska egenskaperna hos efedrin kan foljande biverkningar uppkomma vid
den rekommenderade terapeutiska dosen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.



3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Efedrin kan forstarka metabolismen av glukokortikoider.

Samtidig anvandning med MAO-hdmmare kan leda till hypertoni.

Efedrin kan 6ka risken for teofyllintoxicitet.

Det finns en risk for hjartarytmi vid kombination med hjéartglykosider (t.ex. digoxin), kinin, tricykliska
antidepressiva och halogenerade narkosmedel (se avsnitt 3.3).

Substanser som leder till en 6kning av pH-vardet i urinen kan forlanga 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 utsondringen av efedrin, vilket kan leda till nedsatt effekt.
Kérlsammandragningar kan uppkomma efter samtidig behandling med ergotalkaloider och oxytocin.
Sympatolytika kan minska effekten av efedrin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering.

Rekommenderad startdos &r 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 énskad effekt uppnatts kan dosen
minskas till halften eller lagre. Baserat pa den observerade effekten och med hansyn till uppkomsten
av biverkningar ska den individuella dosen justeras for att hitta den lagsta effektiva dosen. Den lagsta
effektiva dosen ska bibehallas for langtidsbehandling. Vid ett aterfall ska dosen 6kas till 2 mg
epifedrinhydroklorid per kg kroppsvikt igen. Nér den effektiva dosen har faststéllts ska hunden fortsatt
kontrolleras regelbundet.

Denna tablettstyrka ar inte lamplig for hundar som véger mindre an 2,5 kg (rekommenderad startdos
pa 2 mg/kg).

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid hog 6verdosering kan foljande biverkningar uppkomma: takykardi, takyarytmi, krékningar, 6kade
svettningar, hyperventilering, muskelsvaghet, tremor med hyperexcitation och rastloshet, angest och
sOmnbesvér.

Féljande symtomatisk behandling kan sattas in:

- magsk®ljning, vid behov

- vid svar hyperexcitation, administrering av sedativa ldkemedel sasom diazepam eller neuroleptika
- vid takyarytmi, administrering av betablockerare

- Okad utsondring genom surgdrande av urinen och ¢kad diures.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QG04BX90

4.2  Farmakodynamik

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

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas ldkemedlet snabbt och i stort sett fullstandigt och maximala
plasmanivaer uppnas efter en timme. Efedrin distribueras snabbt till alla vavnader 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 effekten av efedrin.
Eliminering sker via njurarna och &r nastan avslutad efter 24 timmar. Halveringstiden &r 3-6 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras e] i kylskap. Far ej frysas.
Oanvénda delade tabletter ska laggas tillbaka i blistret och anvandas vid nasta dosering.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Varmeforseglad blister bestaende av aluminiumfolie och PVC-folie med 10 tabletter per blister.

Forpackningsstorlek:
Kartong innehallande 10 blister med 10 tabletter vardera.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



62362

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2022-05-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-05

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

