PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propaline Vet. 50 mg/ml sirap

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Fenylpropanolaminhydroklorid 50 mg

(motsvarande 40,28 mg fenylpropanolamin)
Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.
Farglos till gul-brunaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av urininkontinens pa grund av otillracklig uretral sfinktermekanism hos tikar.
Effekt har endast pavisats hos ovariohysterektomerade tikar.

4.3 Kontraindikationer

Propaline Vet. ar inte lamplig for behandling av beteendeorsakad urininkontinens. Ska inte ges till
hundar, som behandlas med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Fenylpropanolamin, som &r ett sympatomimetikum, kan paverka det kardiovaskulara systemet, sérskilt
blodtryck och hjartfrekvens, och bér anvandas med forsiktighet till hundar med hjart-karlsjukdomar.

Forsiktighet bor iakttagas vid behandling av djur med allvarlig njur- eller leverinsufficiens, diabetes
mellitus, hyperadrenokorticism, glaukom, hypertyreoidism eller andra &mnesomséttningsrubbningar.



Hos tikar under 1 ars alder bor mojligheten av att anatomiska missbildningar kan bidraga till
inkontinens dvervégas fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Fenylpropanolaminhydroklorid &r giftigt vid intag i 6verdos. Odnskade verkningar kan omfatta yrsel,
huvudvark, illamaende, somnloshet eller rastléshet samt forhojt blodtryck. Stor 6verdos kan vara
dodlig, sarskilt for barn.

For att undvika oavsiktligt intag skall preparatet anvandas och forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Skruva alltid pa locket efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Vid hudkontakt,
tvatta hudomradet med tval och vatten. Tvatta handerna efter anvandning av preparatet.

Vid sténk i 0gat, skolja 6gat med rent vatten i 15 minuter och kontakta lakare.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I samband med kliniska faltundersdkningar har det rapporterats om 16s avforing, tunn diarré, nedsatt
aptit, arrytmi och kollaps hos nagra hundar. Beroende pa hur allvarlig den observerade biverkningen
var, fortsatte behandlingen

Sympatomimetika kan framkalla manga olika effekter, varav de flesta liknar resultatet av kraftig
stimulation av det sympatiska nervsystemet (t ex paverkan av hjartfrekvens och blodtryck).

Yrsel och rastléshet har ibland rapporterats. Overkanslighet kan intraffa i mycket séllsynta fall.
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &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 an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning
Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det bor iakttagas forsiktighet vid administrering av Propaline Vet. tillsammans med
sympatomimetika, antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller selektiva monoaminoxidas-B-
hdmmare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral anvéandning.

Den rekommenderade dosen av Propaline Vet. sirap ar 1 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen i fodret.
Detta motsvarar 0,1 ml Propaline Vet. sirap per 5 kg kroppsvikt 3 ganger dagligen.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Hos friska hundar har inga biverkningar observerats med behandling upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen. Dock kan en dverdos av fenylpropanolamin framkalla symptom pa okad



stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen ar symtomatisk. Adrenerga a-
receptorblockerande medel kan behdvas vid fall av allvarlig éverdosering. Sérskilda anvisningar om
lakemedel eller doseringar kan dock inte ges.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

ATCvet kod: QG04BX 91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urininkontinens ar baserad pa dess stimulerande effekt

pa o-adrenerga receptorer. Denna verkan medfor en 6kning och stabilisering av det uretrala
sfinktertrycket, som huvudsakligen innerveras av adrenerga nerver.

Fenylpropanolamin &r en racemisk blandning av D och L enantiomerer.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Hos hund ar 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 ganger dagligen i 15 dagar.

Vid administration av preparatet till fastande hund 6kas biotillgangligheten signifikant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning dver hjalpamnen

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

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



HDPE flaska med LDPE adapterinsats till spruta och barnskyddande skruvlock av polypropen;
forpackningen innehaller dessutom en 1,5 ml graderad doseringsspruta 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Vétoquinol S.A.

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 Lure Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19156

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2004-05-28 / 2008-03-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-09-13
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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