PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Caniphedrin 50 mg tableta za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:

Djelatna tvar:

Efedrinklorid 50 mg

(Sto odgovara 41,0 mg efedrina)

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

._ Zelatina I
!_ Krumpirov skrob
| Laktoza hidrat I
! Talk

|
Celuloza, mikrokristaliéna

IrGlicerol (85-postotni) |

Bijela tableta s razdjelnom crtom. Tableta se moze razdijeliti na 2 jednaka dijela.
3. KLINICKI PODATCI

3.1  Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje urinarne inkontinencije uzrokovane oslabljenim mehanizmom sfinktera mokraéne cijevi u
kuja kojima su odstranjeni jajnici i maternica.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa s bolestima sréanozilnog sustava (kardiomiopatija, tahiaritmija, hipertenzija),
hipertiroidizmom, dijabetes melitusom, oslabljenom funkcijom bubrega ili glaukomom.

Ne primjenjivati istovremeno s halogeniziranim anesteticima poput halotana ili metoksiflurana (vidjeti
odjeljak 3.8).

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nije prikladno primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) u slu¢ajevima nekontroliranog
mokrenja koje je posljedica losih navika Zivotinja.

Prije primjene VMP-a kujama mladim od | godine treba uzeti u obzir mogucnost postojanja anatomskih
poremecaja koji doprinose inkontinenciji.
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Vazno je utvrditi da li Zivotinja boluje od neke bolesti koja uzrokuje poliuriju/polidipsiju jer to moze
dovesti do krivog postavljanja dijagnoze urinarne inkontinencije.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neskodliivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Prije primjene VMP-a treba pazljivo procijeniti funkcionalnost sréanozilnog sustava psa, a povremeno
Ju treba nadzirati i tijekom lijedenja.

P_c_)sebne m v IOTE ZE klal,': |T||1TE|_p_l)dJ_1].tI‘|_(:~u 1_1':L_L_L£ua£rlm1|m1u|e \IJ_L_'Q_[ILLQL.{J:TI]E:dICfI]j‘L.f I rofzvod u
zivotinja: '

Osobe preosjetljive na efedrin trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Efedrinklorid nakon gutanja moze djelovati toksi¢no, a mogué je i smrtni ishod, osobito u djece. Stetni
dogadaji mogu uklju¢ivati nesanicu i razdrazenost, vrtoglavicu, glavobolju, poviseni krvai tlak,
pojacano znojenje | mucninu.

Kako bi se izbjeglo nehotiéno gutanje, osobito u djece, VMP treba primjenjivati izvan pogleda djece.
Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni prostor na blisteru, a blister vratiti u kutiju te
Cuvati na sigurnom mjestu izvan pogleda i dohvata djece.

U slu¢aju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga progutaju djeca, odmah potrazite savjet
lije¢nika 1 pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Strogo se preporucuje da trudnice nose nepropusne rukavice za vrijeme rukovanja VMP-om.

Nakon primjene VMP-a treba temeljito oprati ruke

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas

Rijetko Ubrzani puls', ventrikularna aritmija';

1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Ekscitacija'.
| Zivotinja):

% . . . . e 3 . .. 2
Neodredena ucestalost Tahikardija®, fibrilacija atrija’, ubrzani otkucaji srca’,
| . N periferna vazokonstrikcija’;
(ne moze se procijeniti prema
dostupnim podatcima): | Nesanica?, anksioznost’;
Misi¢ni tremor?, midrijaza’;
Poremecaji funkcije pluca (bronhodilatacija i smanjeno
.. . . - 2
lu€enje sluzi na sluznicama disnog sustava);

Smanjen motilitet probavnog trakta’.

'Ovi simptomi nestaju nakon smanjenja doze ili prekida primjene VMP-a.
?Zbog farmakologkih svojstava efedrina ovi u¢inci mogu se javiti pri preporuéenim terapijskim
dozama.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje Time se omogucuje kontinuirano praéenje nedkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
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Nije primjenjivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

[stovremena primjena metilksantina i simpatomimetika moZe pojadati u¢inak efedrina i poveéati rizik
od nastanka stetnih dogadaja.

Efedrin moze pojacati metabolizam glukokortikoida.

[stovremena primjena inhibitora monoamin oksidaza (MAQ) moze uzrokovati hipertenziju.

Efedrin moze povecati rizik od toksi¢nosti teofilina

Kade se primjenjuje u kombinaciji sa sréanim glikozidima (npr. digoksinom), kininom, tricikli¢kim
antidepresivima i halogenim anesteticima postoji rizik od nastanka aritmije (vidjeti odjeljak 3.3).
Tvari koje uzrokuju porast vrijednosti pH urina mogu produljiti vrijeme izluivanja efedrina te na taj
nacin povecati rizik od stetnih dogadaja. Tvari koje uzrokuju snizavanje vrijednosti pH urina mogu
ubrzati izlu¢ivanje efedrina $to moze smanjiti njegovu djelotvornost.

[stovremena primjena s ergot alkaloidima i oksitocinom moze uzrokovati vazokonstrikeiju.
Simpatikolitici mogu smanjiti djelotvornost efedrina.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Tableta se moze razdijeliti na 2 jednaka dijela kako bi se osiguralo ispravno doziranje.

Preporucena pocetna doza je 2 mg efedrinklorida (Sto odgovara 1,64 mg efedrina)/kg t.t., §to odgovara
I tableti na 10 kg t.t. na dan tijekom prvih 25 dana lije¢enja. Dnevna doza moze se podijeliti. Nakon
Sto se postigne Zeljeni u¢inak, dozu se moZe smanjiti na pola ili manje. Dozu treba prilagodavati na
temelju klinickog u¢inka i uzimajuci u obzir Stetne dogadaje, sve dok se ne utvrdi najmanja
djelotvorna doza. Tijekom dugotrajnog lije¢enja treba primjenjivati najmanju djelotvornu dozu. U
slucaju relapsa, dozu ponovno treba povecati na 2 mg efedrinklorida/kg t.t. Nakon $to se uspostavi
djelotvorna doza, psa i dalje treba redovito klini¢ki nadzirati.

Ova jacina tableta nije prikladna za pse tjelesne tezine manje od 12,5 kg (preporuéena poéetna doza je
2 mg/kg t.t.).

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon predoziranja dozama znatno ve¢im od preporudenih mogu se javiti sljedeci Stetni dogadaji:
tahikardija, tahiaritmija, povracanje, poja¢ano znojenje, hiperventilacija, misiéna slabost, tremor s
hiperekscitacijom i nemirom, anksioznost i nesanica.

U takvim slu¢ajevima moze se zapoceti sa sljedeéim simptomatskim lije¢enjem:

- Ispiranje zeluca, ako je potrebno,

- uslucaju jake hiperekscitacije treba primijeniti sedative poput diazepama ili neuroleptika,

- uslucaju tahiaritmije treba primijeniti beta-blokatore,

- zakiseljavanje urina i pojacanje diureze radi ubrzanja izlu¢ivanja efedrina.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije
Nije primjenjivo.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QG04BX90

4.2 Farmakodinamika

Efedrin izravno stimulira alfa i beta adrenergicke receptore koji se nalaze u svim organskim sustavima.
Takoder stimulira oslobadanje katekolamina iz neurona simpati¢kog sustava. Budu¢i da prolazi kroz
krvno-mozdanu barijeru, efedrin inducira i u¢inke posredovane sredisnjim zivéanim sustavom. Efedrin

simpatomimetickim djelovanjem na adrenergicke receptore posebice uzrokuje kontrakciju unutarnjeg
sfinktera mokraéne cijevi i opustanje misica mokracnog mjehura.

4.3 Farmakokinetika

Efedrin se nakon primjene kroz usta brzo i prakticki u potpunosti apsorbira, a najvecu koncentraciju u
plazmi postize sat vremena nakon primjene. Efedrin se brzo distribuira u sva tkiva i moze postupno
prelaziti u sredi$nji Ziv¢ani sustav. Efedrin se ne razgraduje endogenim katekolaminskim putevima, $to
objainjava njegovo produljeno djelovanje u usporedbi s adrenalinom. N-demetilacijom nastaje
norepinefrin kao glavni metabolit, snazni metabolit koji se u pasa stvara vrlo brzo i ¢int se da znacajno

doprinosi uéinku efedrina. Efedrin se gotovo u potpunosti izlu¢i putem bubrega unutar 24 sata nakon
primjene. Poluvrijeme izluéivanja je 3 do 6 sati.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Drzati blistere u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla. Ne hladiti ni zamrzavati.
Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u blister i upotrijebiti tijekom sljede¢e primjene VMP-a.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
Toplinski zataljen blister koji sadrzi 10 tableta, a na¢injen je od aluminijske i PVC folije.

Veli¢ina pakiranja:
Kartonska kutija s 10 blistera od kojih svaki sadrzi 10 tableta

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
VetViva Richter GmbH
7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/979

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. prosinca 2021. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
1. ozujka 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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