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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Ephedrini hydrochloridum 50 mg
(odpovida 41,0 mg ephedrinum)

Bilé tablety s dé€lici ryhou. Tablety lze d€lit na 2 stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

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

5. 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 6).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Neni vhodné veterinarni 1éCivy pripravek uzivat pfi nepfiméfeném moceni zptisobeném chovanim
zvifete.

U fen mladSich nez 1 rok je tfeba pted 1écbou zvazit mozné anatomické poruchy pfispivajici k
inkontinenci.

Je dulezité identifikovat veSkeré zakladni pfic¢iny zptsobujici polyurii/polydipsii (PU/PD), které by
mohly byt nespravné diagnostikované jako mocova inkontinence.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Pted zahajenim lécby veterinarnim 1éivym ptipravkem je tfeba peclivé vyhodnotit kardiovaskularni
funkce psa a pravidelné je monitorovat v pribéhu 1écby.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Lidé se znamou pfecitlivélosti na efedrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.




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

Aby se zabréanilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, podavejte veterinarni 1éCivy piipravek mimo
dohled déti. Nepouzité casti tablet vratte do otevieného otvoru v blistru, vlozte zpét do krabicky
a uchovavejte na bezpe¢ném mist€ mimo dohled a dosah déti.

V pfipadé nahodného poziti, pfedevsim détmi, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Duirazné se doporucuje, aby t€hotné zeny pii nakladani s tabletami pouzivaly nepropustné rukavice.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku si diikladn€ umyjte ruce.

Brezost a laktace:
Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Sila ucinku efedrinu a riziko nezadoucich ucinkd mize byt zvySené pii souCasném podavani s
methylxantiny a sympatomimetiky.

Efedrin mize zvySovat metabolismus glukokortikoidd.

Soucasné podavani s inhibitory MAO mitiZe zplsobit hypertenzi.

Efedrin maze zvysit riziko toxicity theofylinu.

Existuje riziko srde¢nich arytmii pii kombinaci se srdecnimi glykosidy (napi. digoxinem), chininem,
tricyklickymi antidepresivy a halogenovanymi narkotiky (viz bod 5).

Latky vedouci ke zvyseni pH moci jsou schopny prodlouzit vylu¢ovani efedrinu, coz miize vést ke
zvySenému riziku nezaddoucich ucinkt. Latky vedouci ke snizeni pH moci jsou schopny urychlit
vylucovani efedrinu, coz mize vést ke snizené ti¢innosti.

Pii souc¢asném podavani s namelovymi alkaloidy a oxytocinem miZze dojit k vazokonstrikei.
Sympatolytika mohou sniZovat uc¢innost efedrinu.

Predavkovani:

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

Muize byt zahdjena nasledujici symptomaticka 1écba:

- gastricka lavaz, je-li to nutné

- v pfipad¢ zavazné hyperexcitace podavani sedativ jako je diazepam, nebo neuroleptik

- v pfipad¢ tachyarytmie podavani beta-blokatort

- zrychlena sekrece acidifikaci moci a zvySenou diurézou

7/ Nezadouci uéinky

Psi:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Zvysena tepova frekvence!, Komorova arytmie!; Excitace!.

Neznama Cetnost (z dostupnych udajii nelze urcit):

Tachykardie?, Fibrilace sini?, ZvySena srde¢ni frekvence?, Periferni vasokonstrikce?; Nespavost?,
Uzkost?; Svalovy tfes?, 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 uéinky piti doporucené terapeutické
davce



HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni.
Tablety Ize rozdélit na 2 stejné dily k zajisténi presného davkovani.

Doporucena pocateéni davka je 2 mg efedrin hydrochloridu (odpovidajici 1,64 mg efedrinu) na kg
zivé hmotnosti, ekvivalent 1 tablety na 25 kg zivé hmotnosti, v pribehu prvnich 10 dni lécby. Denni
davka mtze byt rozdélena. Po dosazeni pozadovaného u¢inku mtze byt davka snizena 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 €¢inné davky je tieba psy stale monitorovat v pravidelnych
intervalech.

Tato sila tablety neni vhodna pro psy, ktefi vazi méné nez 12,5 kg (doporucena pocatecni davka

2 mg/kg).

9. Informace o spravném podavani

Tablety 1ze rozd¢lit na 2 stejné dily pro zajisténi presného davkovani.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzité rozd€lené tablety vrat'te zpét do blistru a pouZijte pfi nasledujici davce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na blistru a na
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/056/21-C

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici 10 blistri po 10 tabletach.
15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani

Ptipravek obsahuje navykové latky. ' OPL
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