PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Caniphedrin 20 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Ephedrini hydrochloridum 20 mg

(odpovida 16,4 mg ephedrinum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Zelatina

Bramborovy skrob

Monohydrat laktosy
Mastek

Celulosa, mikrokrystalicka

Glycerol 85 %

Bilé tablety se dvéma délicimi ryhami ve tvaru kiize. Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba mocové inkontinence zpiisobené nekompetenci mechanismu svérace mocové trubice u fen po
ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst s kardiovaskuldrnim onemocnénim (tzn. kardiomyopatii, tachykardickou arytmii,
hypertenzi), hypertyre6zou, diabetes mellitus, poruchou funkce ledvin nebo glaukomem.

Nepouzivejte soucasné s halogenovanymi narkotiky jako je halothan nebo methoxyfluran (viz bod 3.8).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Neni vhodné veterinarni 1é¢ivy pfipravek pouzivat pfi nepiiméfeném moceni zptisobeném chovanim
zvifete.

U fen mladsich nez 1 rok je tieba pred 1écbou zvazit mozné anatomické poruchy pfispivajici k
inkontinenci.

Je dulezité identifikovat veskeré zakladni pticiny zpiisobujici polyurii/polydipsii (PU/PD), které by
mohly byt nespravn¢ diagnostikované jako mocova inkontinence.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pted zahajenim lécby veterinarnim 1éCivym ptipravkem je tfeba peclivé vyhodnotit funkénost
kardiovaskuldrniho systému psa, kterd ma byt pravidelné monitorovana v prubéhu 1écby.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na efedrin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
ptipravkem.

Efedrin hydrochlorid mize byt pfi poziti toxicky a poziti mize byt smrtelné, zejména pro déti.
Nezadouci t¢inky mohou zahrnovat nespavost a nervozitu, zavraté, bolest hlavy, zvySeny krevni tlak,
zvySené poceni a nevolnost.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, podavejte veterinarni 1éCivy pfipravek mimo
dohled déti. Nepouzité Casti tablet vratte do otevieného otvoru v blistru, vlozte zpét do krabicky
a uchovavejte na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.

V ptipad€é nahodného porziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaifskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Diirazné se doporucuje, aby t¢hotné zeny pii nakladani s tabletami pouzivaly nepropustné rukavice.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku si dikladné umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Zvysena tepova frekvence!, Komorova arytmie';
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Excitace!.
zvitat):
Neznama4 Cetnost Tachykardie?, Fibrilace sini?, ZvyS$ena srde¢ni frekvence?,

e Teeal-
(z dostupnych tdaji nelze urcit): Periferni vasokonstrikoe®;
Nespavost?, Uzkost?;

Svalovy ties?, Mydriaza?;

Plicni poruchy (bronchodilatace a snizeni vylu¢ovani hlenu
na respiracnich slizni¢nich membranach)?;

Hypomobilita traviciho traktu?.

' Tyto symptomy zmizi po snizeni davky nebo ukonéeni 1é¢by.
2 Vlivem farmakologickych vlastnosti efedrinu mohou nastat tyto u¢inky p¥i doporuéené terapeutické
davce.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky



Neuplatiiuje se.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Sila G¢inku efedrinu a riziko nezadoucich U¢inkd mize byt zvySené pii souCasném podavani s
methylxantiny a sympatomimetiky.

Efedrin mize zvySovat metabolismus glukokortikoidu.

Soucasné podavani s inhibitory MAO mize zpisobit hypertenzi.

Efedrin miize zvysit riziko toxicity theofylinu.

Existuje riziko srde¢ni arytmie pii kombinaci se srde¢nimi glykosidy (napt. digoxinem), chininem,
tricyklickymi antidepresivy a halogenovanymi narkotiky (viz bod 3.3).

Latky vedouci ke zvyseni pH moci jsou schopny prodlouzit vylucovani efedrinu, coz mize vést ke
zvys$enému riziku nezddoucich ucinkt. Latky vedouci ke snizeni pH mo¢i jsou schopny urychlit
vyluCovani efedrinu, coz mtize vést ke snizené ucinnosti.

Pti soucasném podéavani s namelovymi alkaloidy a oxytocinem mtize dojit k vasokonstrikci.
Sympatolytika mohou sniZzovat u¢innost efedrinu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.
Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné dily k zajisténi ptesného davkovani.

Doporucena pocateéni davka je 2 mg efedrin hydrochloridu (odpovidajici 1,64 mg efedrinu) na kg
zivé hmotnosti, ekvivalent 1 tablety na 10 kg Zivé hmotnosti, v prib&hu prvnich 10 dni 1é¢by. Denni
davka muze byt rozdélena. Po dosazeni pozadovaného uc¢inku mize byt ddvka sniZzena na polovinu
nebo méné. Na zakladé pozorovaného ucinku a se zohlednénim vyskytu nezddoucich ucinki je tieba
denni davku upravit tak, aby byla nalezena nejnizsi u¢inna davka. Nejnizsi ucinnou davku je tieba
udrzovat dlouhodobé. V ptipadé relapsu je tfeba davku opét zvysit na 2 mg efedrin hydrochloridu na
kg zivé hmotnosti. Po stanoveni Gi¢inné davky je tfeba psy stale monitorovat v pravidelnych
intervalech.

Tato sila tablety neni vhodna pro psy, ktefi vazi méné nez 2,5 kg (doporucena pocateéni davka

2 mg/kg).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii predavkovani vysokymi davkami mohou nastat nasledujici nezadouci ucinky: tachykardie,
tachyarytmie, zvraceni, zvySena transpirace, hyperventilace, svalova slabost, ties s hyperexcitaci a
neklid, uzkost a insomnie.

Muize byt zahajena nasledujici symptomaticka 1écba:

- gastrickd lavaz, je-li to nutné

- v pripad¢ zdvazné hyperexcitace podavani sedativ jako je diazepam nebo neuroleptik

- v pfipad¢ tachyarytmie podavani beta-blokatort

- zrychlend sekrece acidifikaci moci a zvySenou diurézou

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

(Vyplite v souladu s narodnimi pozadavky)

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG04BX90

4.2 Farmakodynamika

Efedrin pfimo stimuluje alfa a beta adrenergni receptory pfitomné ve vSech organovych systémech.
Také stimuluje uvolnovani katecholaminti ze sympatickych neuronti. Protoze efedrin prochazi
hematoencefalickou bariérou, navozuje také ucinky, které jsou zprostiedkovavané prostfednictvim
centralniho nervového systému. Efedrin specificky vyvolava kontrakce svald vnitiniho svérace
mocove trubice a uvolnéni svali moc¢ového méchyte prosttednictvim sympatomimetického ptisobeni
adrenergickych receptord.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani je rychle a tiplné€ absorbovan, pticemz maximalni hladiny v plazmée jsou
dosazeny po jedné hodiné. Efedrin je rychle distribuovan do vSech tkani a postupné také pronikd do
CNS. Efedrin neni degradovan prostfednictvim drah endogennich katecholaminti, coz vysvétluje
prodlouzené trvani aktivity v porovnani s adrenalinem. N-demethylaci vznika norefedrin jako hlavni
metabolit, silny metabolit, ktery se tvofi velmi rychle u psii a zda se, Ze vyznamné pfispiva k ucinku
efedrinu. Vylucuje se ledvinami, za 24 hodin témér zcela. Biologicky polocas je 3 az 6 hodin.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzité rozdélené tablety vrat'te zpet do blistru a pouzijte pti ndsledujici davce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Tepelné zataveny blistr z Al folie a folie PVC s 10 tabletami v blistru.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 10 blistrti po 10 tabletach.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/055/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

18.01.2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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