RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Propalin siirup, 40 mg/ml suukaudne siirup koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:

fenlililpropanoolamiin 40, 28 mg
(vastab 50 mg fentitilpropanoolamiinvesinikkloriidile)
Abiained:

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.

Varvitu kuni kergelt kollakaspruun lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kusiti sulgurlihase puudulikkusega seotud kusepidamatuse raviks emastel koertel.
Ravimi efektiivsust on demonstreeritud ainult ovariohisterektoomia labi teinud emastel koertel.

4.3. Vastunaidustused

Mitte manustada koertele, kellel urineerimishaired on tingitud kaitumuslikest pdhjustest.

Mitte manustada koertele, keda on ravitud mitteselektiivsete monoamiini oksudaasi inhibiitoritega.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, v8i ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5, Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Véga véikeste manustatavate annuste tdttu ja Uleannustamise ohu véaltimiseks tuleb loom &ra kaaluda
ning jargida hoolikalt soovitatavaid annuseid.

Sumpatomimeetiline ravim fentilpropanoolamiin vGib mdjutada kardiovaskulaarset stisteemi (eriti
stidame l60gisagedust ja verer6hku) ja seda peab ettevaatlikult kasutama teadaoleva kardiovaskulaarse
haigusega loomadel.



Erilist tahelepanu nBuab selle preparaadi kasutamine loomade ravis, kellel on raske maksa- voi
neerupuudulikkus, suhkurtdbi, hiiperadrenokortitsism, glaukoom, hiipertireoidism voi teised
ainevahetushéired.

Alla Uhe aasta vanustel emastel koertel tuleb enne ravi alustamist kaaluda kusepidamatuse vdimaliku
pbhjusena anatoomilisi halbeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Fentdlpropanoolamiinvesinikkloriid on Gleannustes manustatuna mirgine. Kdrvaltoimetena vdivad
esineda pearinglus, peavalu, iiveldus, unetus vdi rahutus, samuti v8ib tdusta vereréhk. Tasine
tleannustamine voib 18ppeda surmaga, eriti laste puhul.

Ravimi juhusliku allaneelamise valtimiseks peab preparaati kasutama ja hoidma lastele k&ttesaamatus
kohas. Pérast kasutamist tuleb korgi kaitse alati tagasi panna.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta saastunud kohta seebi ja veega. Pérast preparaadi kasutamist
pesta kési.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma loputada silma puhta veega umbes 15 minuti jooksul ja p66rduda
viivitamatult arsti poole.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Slimpatomimeetikumid v6ivad vdga harva tekitada rea toimeid, millest enamik imiteerib simpaatilise
nérvisisteemi liigse stimuleerimise tulemusel tekkivaid nahte, nagu toime stidame 160gisagedusele
(tahhikardia) vdi vererbhule (vererdhu tdus), mis vdivad tekitada proteinuuriat.

Véga harva voib esineda ka pearinglust, s6dgiisu vahenemist, arlitmiat, kollapsit, agressiivsust,
hiperaktiivsust (sealhulgas rahutust), liigjanusust, poltuuriat, ataksiat, krampe ja Ulitundlikkust.
Harva on teatatud véljaheite pehmenemisest / vesisest kdhulahtisusest, oksendamisest ja letargiast.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud lksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinuse vOi laktatsiooniperioodil mitte kasutada.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ettevaatlik tuleb olla Propalini siirupi manustamisel koos teiste sumpatomimeetiliste ravimitega,
antikoliinergiliste ravimitega, tritsikliliste antidepressantidega voi spetsiifiliste B-tulpi monoamiini
okslidaasi inhibiitoritega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.



Propalin siirupi soovitatav suukaudne annus on 1 mg/kg kehamassi kohta kolm korda péevas sédtmise
ajal, mis vastab 0,1 ml Propalin siirupile 5 kg kehamassi kohta (st Uhele kaasasoleva sistla jaotusele

5 kg kohta) kolm korda pé&evas.

Imendumise kiirus suureneb, kui preparaati manustada tiihja seedetraktiga koerale.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Tervetel koertel ei ole tdheldatud kdrvaltoimete tekkimist kuni viis korda soovitatud annusest
suuremate annuste manustamisel. Siiski vdib feniilpropanoolamiini leannus tekitada slimpaatilise
narvisusteemi liigse stimuleerimise néhte. Ravi on simptomaatiline. Alfa-adrenergilised blokaatorid
voivad olla vajalikud tdsise Gleannustamise korral. Siiski ei ole vimalik anda spetsiaalseid soovitusi
ravimite vOi annuste kohta.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: Fentdlpropanoolamiinvesinikkloriid on siimpatomimeetiline aine.
Tegemist on endogeensete simpatomimeetiliste amiinide analoogiga.

ATC-vet kood: QG04BX91

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Fenuulpropanoolamiini kliiniline toime kusepidamatusele pohineb stimuleerival toimel a-
adrenergilistele retseptoritele. See pGhjustab kusiti sulgemisréhu tusu ja stabiliseerumist. Kusitit
innerveerivad peamiselt adrenergilised narvid.

Fenuilpropanoolamiin on D ja L enantiomeeride ratseemiline segu.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Koerte puhul on kindlaks tehtud, et fenttlpropanoolamiini keskmine poolvéartusaeg on ligikaudu
kolm tundi, kusjuures maksimaalne kontsentratsioon plasmas tekib umbes (ihe tunni pérast.
Fenillpropanoolamiini akumuleerumist ei ole taheldatud annuse juures 1 mg/kg kolm korda péevas
15 péeva jooksul.

Kui preparaati manustatakse tiihja seedetraktiga koerale, suureneb biosaadavus oluliselt.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Sorbitoolilahus (70%), mitte-kristalliseeruv.

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused



Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

HDPE pudel koos LDPE siistla adapteriga, suletud poliipropileenist lastekindla korgiga. Pakendis on
ka tiks 1,5 ml gradueeritud LDPE/polstureensiistal.

Pakendi suurused
Pappkarp tihe 30 ml pudeli ja 1,5 ml sustlaga
Pappkarp he 100 ml pudeli ja 1,5 ml sUstlaga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Vetoquinol S.A

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1299

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 04.02.2005
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 17.02.2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2023

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



