ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PROPALIN Sirup 50 mg/ml, Sirup fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthélt:

Wirkstoff:

Phenylpropanolaminhydrochlorid 50,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Sirup.

Farblose bis leicht gelb-brdunliche Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von Harninkontinenz infolge einer SchlieBmuskelschwéche der Harnrohre bei der
Hiindin. Die Wirksamkeit ist nur bei ovariohysterektomierten Hiindinnen gepriift worden.

4.3 Gegenanzeigen

PROPALIN Sirup ist fiir die Behandlung von unerwiinschtem Harnabsatz aufgrund von
Verhaltensstorungen ungeeignet. Nicht anwenden bei Hiindinnen, die mit nicht-selektiven
Monoaminoxidase-Hemmstoffen behandelt werden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Da die zu verabreichenden Dosen sehr niedrig sind, muss das Tier gewogen werden und die
empfohlene Dosis muss eingehalten werden, um das Risiko einer Uberdosierung zu vermeiden.

Phenylpropanolamin, ein Sympathomimetikum, kann das Herz-Kreislauf-System, insbesondere
die Herzfrequenz und den Blutdruck, beeinflussen und sollte daher bei Tieren mit Herz-Kreislauf-
Erkrankungen mit Vorsicht angewendet werden.

Vorsicht ist auch bei der Behandlung von Tieren mit schwerer Nieren- oder Leberinsuffizienz,
Diabetes mellitus, Hyperadrenokortizismus, Glaukom, Hyperthyreose oder anderen
metabolischen Storungen geboten.



Bei Hiindinnen unter einem Jahr sollte vor der Behandlung die Moglichkeit von anatomischen
Missbildungen als Ursache fiir die Harninkontinenz in Betracht gezogen werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Phenylpropanolaminhydrochlorid ist bei Einnahme einer Uberdosis toxisch. Nebenwirkungen
konnen Benommenheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schlaflosigkeit oder Ruhelosigkeit und
erhohter Blutdruck sein. Eine hohe Uberdosis kann todlich sein, besonders fiir Kinder.

Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme muss das Tierarzneimittel aullerhalb der
Reichweite von Kindern angewendet und aufbewahrt werden. Nach Gebrauch stets die
Verschlusskappe wieder fest verschlieBen. Im Falle von versehentlicher Einnahme unverziiglich
medizinische Hilfe hinzuziehen und dem Arzt die Packungsbeilage zeigen.

Im Falle von versehentlichem Hautkontakt ist die betroffene Stelle mit Seife und Wasser
abzuwaschen. Nach der Anwendung des Produktes Hédnde waschen.

Im Falle von versehentlichem Augenkontakt sind die Augen mit klarem Wasser fiir etwa 15
Minuten auszuspiilen und es ist ein Arzt aufzusuchen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Sympathomimetika konnen in sehr seltenen Fillen vielféltige Wirkungen hervorrufen, die in der Regel
auf einer iiberméBigen Stimulation des sympathischen Nervensystems beruhen, wie z.B. Wirkung auf
Herzfrequenz (Tachykardie) oder Wirkung auf den Blutdruck (erhohter Blutdruck), was eine
Proteinurie auslosen kann.

In sehr seltenen Fillen kdnnen Benommenheit, Appetitlosigkeit, Herzrhythmusstérungen, Kollaps,
Aggressivitit, Hyperaktivitét (einschlielich Unruhe), Polydipsie, Polyurie, Ataxie, Krampfanfille und
Uberempfindlichkeit auftreten.

Fliissiger Durchfall/weiche Fizes, Erbrechen und Lethargie sind selten berichtet worden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei Hiindinnen wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen sympathomimetischen Mitteln,
anticholinergen Mitteln, trizyklischen Antidepressiva oder selektiven Monoaminoxidase-
Hemmern vom Typ B geboten.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Eine Dosis von 1 mg Phenylpropanolaminhydrochlorid pro kg Kérpergewicht, dreimal tdglich mit
dem Futter verabreichen, wird empfohlen.

Dies entspricht 0,1 ml PROPALIN Sirup pro 5 kg Koérpergewicht (= eine Graduierung der
mitgelieferten Dosierspritze fiir 5 kg) dreimal taglich.

Die Resorptionsrate wird erhoht, wenn das Tierarzneimittel an niichterne Hunde verabreicht wird.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bis zum fiinffachen der empfohlenen Dosis wurden bei gesunden Hunden keine
Unvertriglichkeitsreaktionen beobachtet. Eine Uberdosis an Phenylpropanolamin kann jedoch
Symptome einer iibermifigen Stimulation des sympathischen Nervensystems hervorrufen. Die
Behandlung sollte symptomatisch erfolgen. Alpha-Adrenozeptoren-Blocker kdnnen im Falle
einer schwerwiegenden Uberdosierung geeignet sein. Allerdings kann keine spezifische
Empfehlung fiir Tierarzneimittel oder Dosierungen gegeben werden.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Phenylpropanolaminhydrochlorid ist ein Sympathomimetikum. Es ist den sympathomimetisch
wirksamen endogenen Aminen verwandt.

ATCvet Code: QG04BX91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die klinische Wirkung von Phenylpropanolamin bei Harninkontinenz basiert auf einer Stimulation
der alpha-Adrenozeptoren. Dies verursacht eine Verbesserung und eine Stabilisierung der
Verschlussfunktion der Harnrdhre, die hauptsichlich von adrenergen Nerven versorgt wird.
Phenylpropanolamin ist ein Racemat von D- und L- Enantiomeren.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Beim Hund betrédgt die mittlere Halbwertzeit von Phenylpropanolamin ungefahr 3 Stunden,
wobei die maximale Plasmakonzentration nach etwa 1 Stunde erreicht wird. Bei einer

Dosierung von 1mg/kg Korpergewicht, dreimal téglich iiber 15 Tage, wurde keine Akkumulation

von Phenylpropanolamin beobachtet.
Beim niichternen Hund angewendet, erh6ht sich die Bioverfiigbarkeit signifikant.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneirnittq}s im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 3 Monate



6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tiber 25°C lagern.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

HDPE-Flasche mit LDPE-Spritzenadapter und kindergesichertem Verschluss
aus Polypropylen. Die Packung enthélt zusétzlich eine graduierte 1,5 ml Spritze aus LDPE/Polystyrol.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 Flasche mit 30 ml und einer 1,5 ml Spritze

Faltschachtel mit 1 Flasche mit 100 ml und einer 1,5 ml Spritze

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol Osterreich GmbH

GuBhausstrafie 14/5

1040 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

8-00573

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

20.06.2003

10. STAND DER INFORMATION

03/2024

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig.



