BIPACKSEDEL
Propalin Vet. 50 mg/ml sirap fér hund

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propalin Vet. 50 mg/ml sirap fér hund

fenylpropanolamin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Fenylpropanolaminhydroklorid 50 mg

(motsvarande 40,28 mg fenylpropanolamin)

Hjalpamnen, g.s

Farglds till nagot gul-brunaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Propaline Vet. ar inte lamplig for behandling av beteendeorsakad urininkontinens. Ska inte ges till hundar,
som behandlas med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare.
Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Sympatomimetika kan i mycket sallsynta fall framkalla manga olika effekter, varav de flesta liknar resultatet
av kraftig stimulation av det sympatiska nervsystemet (sdsom paverkan av hjartfrekvens (takykardi; 6kad
hjartfrekvens) eller paverkan pa blodtryck (forhojt blodtryck), vilket kan orsaka proteinuri (forekomst av
protein i urinen).

Yrsel, minskad aptit, arytmi (oregelbunden hjartrytm), kollaps, aggression, hyperaktivitet (inklusive
rastloshet), polydipsi (6kad torst), polyuri (6kad urinering), ataxi (svarigheter att samordna rorelser),
krampanfall och 6verkénslighet kan intraffa i mycket sallsynta fall.



Tunn diarré/16s avforing, krakning och sl6het har rapporterats i sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 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 an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund.

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

Den rekommenderade dosen av Propaline Vet. & 1 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen i fodret. Detta

motsvarar 0,1 ml Propaline Vet. per 5 kg kroppsvikt (dvs. en gradering pa den medfoljande doseringssprutan

for 5 kg) 3 ganger dagligen.

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

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 ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur



http://www.lakemedelsverket.se

Pa grund av att doserna som ges ar mycket laga och for att undvika risk for 6verdosering ska djuret vagas
och de rekommenderade doserna foljas.

Fenylpropanolamin, som ar 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 bidra till inkontinens
Overvagas fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur

Fenylpropanolaminhydroklorid &r giftigt vid intag i éverdos. Odnskade biverkningar kan omfatta yrsel,
huvudvark, illamaende, somnloshet eller rastloshet samt forhojt blodtryck. Stor éverdos 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 anvéandning.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast l&kare och visa bipacksedeln.

Vid hudkontakt, tvatta det kontaminerade hudomradet med tval och vatten. Tvatta handerna efter anvandning
av preparatet.

Vid stank i 6gat, skélj 6gat med rent vatten i 15 minuter och kontakta lakare.

Dréktighet och digivning
Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner
Det bor iakttas forsiktighet vid administrering av Propaline Vet. tillsammans med sympatomimetika,
antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller selektiva monoaminoxidas-B-hdmmare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

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 ékad stimulering av det
sympatiska nervsystemet. Behandlingen &r symtomatisk. Adrenerga a-receptorblockerande medel kan
behovas vid fall av allvarlig 6verdosering. Sarskilda anvisningar om lakemedel eller doseringar kan dock inte
ges.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30-10-2023

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.



Farmakodynamiska egenskaper

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urininkontinens ar baserad pa dess stimulerande effekt pa
a-adrenerga receptorer. Detta 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.

Farmakokinetiska egenskaper

Hos hund ar fenylpropanolamins genomsnittliga halveringstid ca 3 timmar med maximal
plasmakoncentration efter ca 1 timme. Ingen ackumulation av fenylpropanolamin har observerats efter en
dos pa 1 mg/kg 3 ganger dagligen i 15 dagar.

Vid administration av lakemedlet till fastande hund 6kar biotillgangligheten signifikant.

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 forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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