PAKKAUSSELOSTE
Propalin 50 mg/ml, sirrappi koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetoquinol S.A, Magny-Vernois, 70200 LURE, Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Propalin 50 mg/ml, sirappi koiralle
fenyylipropanoliamiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi 50 mg
(vastaa fenyylipropanoliamiinia 40,28 mg)

Apuaineet, q.s.

Viriton tai hieman keltaruskea luos.

4. KAYTTOAIHEET

Nartun virtsaputken sulkijalihaksen vajaatoiminnasta aiheutuvan virtsanpidatyskyvyttdmyyden hoito.
Teho on osoitettu ainoastaan nartuilla, joilta on kohtu ja munasarjat poistettu.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd kaytosharidistd johtuvien virtsaamisongelmien hoitoon.

Ei saa kayttdd ei-selektiivisilli monoaminoksidaasin estdjilli hoidetuille potilaille.

Fi saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yhherkkyyttd vaikuttavalle amneelle tai apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Klimisten kenttdkokeiden yhteydessd on raportoitu joillakin koirilla esintyvin 16ysid ulosteita,

vetistd ripulia, ruokahalun heikkenemists, arytmiaa ja kollapseja. Hoitoa jatkettin rippuen
havaittujen, ei-toivottyjen vaikutusten vakavuusasteesta.



Propalin ja muut sympatomimeetit voivat aikaansaada suuren joukon erilaisia vaikutuksia, joista
useimmat muistuttavat sympaattisen hermoston liallisesta &rsytyksestd aiheutuvia vaikutuksia (esim.
vaikutukset syddmen lydntinopeuteen ja verenpaineeseen). MyOs huimausta ja levottomuutta on
raportoitu satunnaisesti. Ylherkkyyttd saattaa esintyd erittdin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys méiéritellddn seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua elimtd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldnlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointijidrjestelmdd kayttien
www.fimea. fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositeltu annos on 1 mg / elopainokilo 3 kertaa péivdssd ruuan seassa. Se vastaa 0,1 ml Propalin

siirappia / 5 elopainokiloa 3 kertaa péivéssa.
Imeytymisnopeus kasvaa, jos valmistetta annetaan paastonneelle koiralle.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei1 ole.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al siilyti yli 25 °C.
Pida pullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ali kiytd titd eliinliskevalmistetta vimeisen kiyttopaivimiarin jilkeen, joka on imoitettu
etiketissd merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispdivdlld tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivda.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Flaimid koskevat erityiset varotoimet:

Fenyylipropanoliamiini sympatomimeettisend aineena voi vaikuttaa sydin- ja
verenkiertojarjestelmiddn, erityisesti verenpaineeseen ja syddmen lyontinopeuteen. Sitd tulee kayttda
harkiten eldimilld, joilla on sydédn- ja verenkiertoelinten sairaus. Varovaisuutta tulee noudattaa
hoidettaessa potilaita, joilla on vakava munuaisten tai maksan toimintahiirid, sokeritauti,
lisimunuaisen likatoiminta, viherkaihi, kilpirauhasen likatoiminta tai muu ameenvaihdunnallinen
hidiri6. Alle 1 vuoden ikiisilld nartuilla anatomisten vikojen mahdollisuus
virtsanpidatyskyvyttdmyyden syynd tulee selvittid ennen hoidon aloittamista.

Eritviset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi on myrkyllistd, jos sitd niellddn ylannosta vastaava maira.
Haittavaikutuksena voi esiintyd sekavuutta, pddnsdrkyd, pahomnvointia, unettomuutta tai
levottomuutta ja verenpaineen nousua. Suuri yliannos voi olla tappava erityisesti lapsilla.

Vahingossa tapahtuvan nauttimisen estdmiseksi valmiste tulee pitdd poissa lasten ulottuvilta. Pane
aina turvakorkki paikoilleen kiyton jilkeen.

Jos ladkettd on nielty vahingossa, tulee vélittomisti hakeutua IAékirin hoitoon. Néaytd ladkérille
valmisteen pakkausseloste.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, pese alue saippualla ja vedelld. Pese kddet kdyton jélkeen. Jos
ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmdt puhtaalla vedelld noin 15 minuutin ajan ja ota yhteytti

ladkarin.

Tineys ja imetys:

FEi saa kayttdd tineille tai imettdville nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa Propalin sirappia muiden sympatomimeettisten,
antikolinergisten, trisyklisten masennuslidkkeiden tai spesifisten tyypin B monoamino-oksidaasin
estdjien kanssa.

Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastalidkkeet):

Terveilld korilla ei ole todettu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmalla annoksella.
Kuitenkin fenyylipropanoliamiinin yliannostus voi aiheuttaa liallisesta sympaattisen hermoston
arsytyksestd johtuvia oireita. Hoito on oireenmukaista. Alfa-adrenergien estdjit voivat sopia vakavan
yliannostuksen hoitoon. Kuitenkaan mitddn eritystd suositusta niistd Ilddkkeistd tai niiden annoksista
el voi antaa.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimittomien
ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Namid toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

9.8.2021

15. MUUT TIEDOT
Eldimille.

Farmakodynamiikka

Fenyylipropanoliamiinin klininen teho virtsanpidatyskyvyttdmyyteen perustuu sen
a-adrenergisid reseptoreja stimuloivaan vaikutukseen. Tami lisdd ja stabiloi sulkupainetta
virtsaputkessa, jossa on péddasiassa adrenergisia hermoja. Fenyylipropanoliamiini on D- ja L-
enantiomeerien raseeminen Seos.

Farmakokinetiikka

Korralla fenyylipropanoliamiinin keskimidérdinen puolintumisaika on noin 3 tuntia.
Maksimikonsentraatio plasmassa saavutetaan noin 1 tunnissa. Fenyylipropanoliamiinin
kumuloitumista ei ole todettu annoksella 1 mg/kg 3 kertaa pdivissd yli 15 péivin ajan.

Kun valmistetta annetaan paastonneelle koiralle, sen biologinen hyviksikdytettdvyys paranee
merkittdvasti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa yksi 30 mlin pullo sekd 1,5 mln ruisku.
Pahvikotelo, jossa yksi 100 mkn pullo sekd 1,5 mln ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole markkmnoilla.



BIPACKSEDEL
Propalin 50 mg/ml, sirrap for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsdlijning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats: Vétoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propalin 50 mg/ml, sirap for hund

fenylpropanolaminhydroklorid
3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehéller:

Aktiv substans:
fenylpropanolaminhydroklorid (motsvarande 40,28 mg fenylpropanolamin)

Hjilpamnen: q.s.

Farglos till svagt gulbrun 1osning,

4. INDIKATIONER
Behandling av urininkontinens pé grund av otillrdcklig uretral sfinktermekanism hos tikar.

Effekt har endast pavisats hos tikar, vars livmoder och dggstockar ar bort opererade.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas for behandling av beteendeorsakad urininkontinens.
Skall mte anvdndas till hundar, som behandlas med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare.
Skall inte anvdndas vid Overkénslighet mot aktiv substans eller mot hjélpadmne.

6. BIVERKNINGAR

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



Propalin och andra sympatomimetika kan framkalla minga olika effekter, varav de flesta liknar
resultatet av kraftig stimulation av det sympatiska nervsystemet (tex paverkan av hjdrtfrekvens och
blodtryck).

Aven yrsel eller rastloshet har ibland rapporterats. Overkinslighet kan intréiffa i mycket sillsynta fall

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

- Vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 1000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men firre @n 10 djur av 10000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (firre &n 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns idenna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea. fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade dosen dr 1 mg/ kg kroppsvikt med foder tre gdnger om dagen. Detta motsvarar
0,1 ml Propalin sirap/ 5 kg kroppsvikt 3 gdnger om dagen.

Vid administration av preparatet till fastande hund Okas biotillgdngligheten signifikant.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara flaskan i ytterkartongen, skyddad mot fjus.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten efter mirkning EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen 1 angiven manad
Hallbarhet 1 6ppnad innerforpackning: 3 ménader.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for djur:

Fenylpropanolamin, som &r ett sympatomimetikum, kan paverka det kardiovaskulira systemet,
sarskilt blodtryck och hjrtfrekvens, och bor anvindas med forsiktighet till hundar med hjért-
kérlsjukdomar.

Forsiktighet bor iakttagas vid behandling av djur med allvarlig njur- eller leversvikt, sockersjuka,
abnormt 6kad binjurebarksfunktion, gron starr, dverproduktion av hormoner frén skoldkorteln eller
andra Amnesomséttningsrubbningar.

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

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

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

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

Vid oavsiktligt intag sok omedelbart likarhjilp och visa forpackning och bipacksedel for likaren.
Vid hudkontakt, tvitta hudomradet med tval och vatten. Tvétta hinderna efter anvindning av
preparatet.

Vid stink 1 6gat, skdlja 6gat med rent vatten 1 15 minuter och kontakta Iikare.

Drigtichet och digivning:

Skall mte anvéindas till driktiga eller digivande tikar.

Andra likemedel och Propalin:

Det bor iakttagas forsiktighet vid admmistrering av Propalin sirap tillsammans med
sympatomimetika, antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller selektiva monoaminoxidas-B-
hiammare.

Overdosering (symptom, akuta &tgdrder, motgift):

Hos friska hundar har inga biverkningar observerats med behandling upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen. Dock kan en Overdos av fenylpropanolamin framkalla symptom pé 6kad
stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen ar symtomatisk. Adrenerga alfa-
receptorblockerande medel kan behdvas vid fall av allvarlig 6verdosering. Sérskilda anvisningar om
lakemedel eller doseringar kan dock mnte ges.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall. Friga vetermdren eller

apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

9.8.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
For djur.

Farmakodynamiska egenskaper

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urminkontinens ar baserad pé dess stimulerande
effekt pa a-adrenerga receptorer. Denna verkan medfor en dkning och stabilisering av det uretrala
sfinktertrycket, som huvudsakligen innerveras av adrenerga nerver. Fenylpropanolamin &r en
racemisk blandning av D- och L-enantiomerer.

Farmakokinetiska egenskaper

Den genomsnittliga halveringstiden {for fenylpropanolamin hos hund &r ca 3 timmar och maximal
plasmakoncentration uppnds efter ca 1 timme. Nagon ackumulation av fenylpropanolamin har nte
konstaterats med doser pa 1 mg/kg tre gdnger dagligen i mer &n 15 dagar.

Vid admnistration av preparatet till fastande hund forbéttras biotillgingligheten signifikant.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med en flaska pé 30 ml samt en 1,5 ml spruta.
Pappkartong med en flaska pa 100 ml samt en 1,5 ml spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



