B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Propalin 40mg/ml sirup pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vetoquinol S.A Magny-Vernois, Lure 70200, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy
Phenylpropanolaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje.

Léciva latka:
Phenylpropanolaminum ...................coceeviininnnn, 40,28 mg
(odpovida 50 mg Phenylpropanolamini hydrochloridum)

Bezbarvy az slabé zlutohnédy roztok

4. INDIKACE

Léceni urinalni inkontinence spojené s nefunkcnosti hladkosvalového svérace uretry u fen. U¢innost
byla dosud prokazana pouze u fen po ovariohysterektomii.

S. KONTRAINDIKACE

Propalin sirupu neni vhodny pro 1é¢eni poruch moceni zplisobenych funkéni poruchou. Nepouzivat u
pacienti 1é¢enych neselektivnimi inhibitory monoaminoxidazy. Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na
1écivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Sympatomimetika mohou velmi vzacné zptisobovat Siroké rozmezi u€inki, z nichz nejcastéjsi byva
zvySend stimulace sympatického nervového systému napf. vliv na srdecni frekvenci (tachykardie) a
krevni tlak (zvySeny krevni tlak), coz mtze zpiisobit proteinurii.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany zavraté, nechutenstvi, arytmie, kolaps, agrese,
hyperaktivita (v€etné neklidu), polydipsie, polyurie, ataxie, zachvaty a piecitlivélost.

Vzacné byly hlaSeny vodnaté prijjmy/iidka stolice, zvraceni a letargie.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)



- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

il CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (feny)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani, pfimo do dutiny ustni nebo s krmivem.

Doporucena davka Propalinu je 1 mg na 1 kg zivé hmotnosti 3x denn¢ v krmivu — to odpovida 0,1 ml
Propalin sirupu na 5 kg zivé hmotnosti (tj. 1 dilek na stupnici injekcni stiikacky na 5 kg zivé hmotnosti)

3x denné. Pokud se 1ék podava psiim nalacno, rychlost absorpce se zvysuje.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zadné.

Zv14astni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Vzhledem k velmi nizkému objemu podavané davky, a aby se ptedeslo riziku pfedavkovani, je tieba
zvite zvazit a dodrZet doporuc¢ené davky.

Fenylpropanolamin jako sympatomimetikum mize puasobit na kardiovaskuldrni systém, hlavné na
krevni tlak a tepovou frekvenci a je tfeba ho proto pouzivat opatrné u zvitat, trpicich kardiovaskularnimi
chorobami. Opatrnost je také nutna pii léCeni zvitat s tézkym selhavanim ledvin nebo jater, s chorobami
jako diabetes mellitus, hyperadrenokorticismus, zeleny o¢ni zakal, hypertyreéza nebo metabolické
poruchy. U fen mladSich nez 1 rok je tieba pied zahajenim 1é¢by vzit do Gvahy moznost zplisobeni
inkontinence anatomickymi poruchami.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvifatim:
Fenylpropanolamin hydrochlorid piisobi pfi pouziti vysSich davek toxicky. Mezi nepiiznivé ucinky
mohou patfit zavrate, bolesti hlavy, nuceni na zvraceni, nespavost anebo neklid a také zvyseni krevniho
tlaku. Vysoké predavkovani mize byt smrtelné, zejména u déti.




Vyvarovat se ndhodnému pozieni. Po pouziti vzdy pevné nasadit uzavér.

V ptipad¢€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I€kati. V ptipad¢ nahodného potiisnéni klize, umyt kontaminované misto mydlem
a vodou. Po pouziti 1éku si vzdy umyt ruce.

V piipad€ ndhodného kontaktu s okem, vyplachovat oko €istou vodou 15 minut a vyhledat 1¢katskou
pomoc.

Bfezosti a laktace:
Nepouzivat u fen v pritb¢hu biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Je tfeba postupovat opatrng€ pti soucasném podavani Propalin sirupu s jinymi sympatomimetickymi
1éky, anticholinergiky, bicyklickymi antidepresivy anebo specifickymi inhibitory monoaminooxidazy
typu B.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych pst nebyly pozorovany vedlejsi G€inky ani pti pétinasobné doporucené davce. Nicméné
predavkovani fenylpropanolaminem mitize vyvolat pfiznaky nadmémé stimulace nervového systému.
Lécba muze byt symptomaticka. V ptipadé vazného predavkovani mohou byt vhodnym lékem alfa-
ganglioblokatory. Nicméné, nelze doporucit 1éky ani jejich davkovani.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2024

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

OPL

Ptipravek obsahuje navykové latky

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s jednou 30ml lahvickou s injek¢éni stiikackou o objemu 1,5 ml.
Papirova krabicka s jednou 100ml lahvickou s injekéni stiikackou o objemu 1,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Farmakodynamické vlastnosti

Klinicky ucinek fenylpropanolaminu pfi urindlni inkontinenci vyplyva z jeho stimulujiciho ptisobeni na
alfa-adrenergni receptory. To vyvolava zvyseni a stabilizaci uzaviraciho tlaku v mocové trubici, ktera
je inervovana hlavné adrenergnimi nervy.

Fenylpropanolamin je racemickd smés D a L enantiomeru.



Farmakokinetické udaje

U psa je polocas eliminace fenylpropanolaminu ptiblizné 3 hodiny, maximalni koncentrace v plazmé se
dosahuje pfiblizné za 1 hodinu. Ukladéani nebylo zjisténo ani po podani davky

1 mg/kg z.hm. 3x denné po dobu 15 dnt.

Pokud je ptipravek podavan psiim nala¢no, biologicka vyuzitelnost se vyznamné zvySuje.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Vetoquinol s.r.o., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736 622 334,
info.cz@vetoquinol.com



