Etiquetage et Notice — Version DE PROIN 15 MG

Wortlaut der fiir das Behiltnis (gleichzeitig Packungsbeilage) vorgesehenen Angaben

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der
fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

Pegasus Laboratories Ireland Limited
10 Mccurtain Hill

Clonakilty

Co. Cork

P85K230

IRLAND

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo T/A Ballingskelligs Veterinary Products
Ballinskelligs, Co. Kerry, V23 XR52,
Irland

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Proin 15 mg Kautabletten fiir Hunde
Phenylpropanolaminhydrochlorid

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Tablette enthalt:
Phenylpropanolaminhydrochlorid 15 mg
(entsprechend 12,1 mg Phenylpropanolamin)

Farbstoff: Dunkelbraunes Pigment LB506

Braune, runde, bikonvexe, nicht iiberzogene Tabletten mit Lebergeschmack, mit einer Bruchrille auf
einer Seite und dem Aufdruck “PROIN 15” auf der anderen Seite.
Die Tabletten konnen in zwei Hélften geteilt werden.

4. Darreichungsform

Kautablette

S. Packungsgrofien

60 Tabletten

6. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Harninkontinenz infolge einer SchlieBmuskelschwiche der Harnrohre bei
Hiindinnen, insbesondere bei Hiindinnen nach Ovariohysterektomie.

7. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bestehender Hypertonie oder Tieren, bei denen nach
Behandlungsbeginn eine Hypertonie auftritt.
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Nicht anwenden bei Tieren, die mit nicht-selektiven Monoaminoxidase-Hemmstoffen behandelt
werden.

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

8. Nebenwirkungen

Sympathomimetika konnen vielféltige Wirkungen hervorrufen, die in der Regel auf einer ibermaBigen
Stimulation des sympathischen Nervensystems beruhen (z. B. Hypertonie).

Sehr héufig wurde iiber Erbrechen/Emesis und Anorexie berichtet und hdufig auch iiber Diarrhoe,
Lethargie, Ubererregbarkeit und Hecheln.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte die Behandlung je nach Schwere der beobachteten Symptome
abgebrochen und der Rat eines Tierarztes eingeholt werden.

Bei manchen Hunden wurden nach der Behandlung Aggressivitit und Ruhelosigkeit beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

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

- Haufig (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).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

9. Zieltierart(en)

Hund

10. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis Phenylpropanolaminhydrochlorid betrigt 1,5 mg/kg Korpergewicht zweimal
taglich.

Die folgende Tabelle kann als Leitfaden fiir die Anwendung der empfohlenen Dosis verwendet
werden:

Anzahl der zweimal téiglich zu verabreichenden Korpergewichtsbereich
Tabletten (kg)
1 Tablette >7-10
1 % Tabletten >10-15
2 Tabletten >15-20
2 % Tabletten >20-25
3 Tabletten >25-30

11. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel sollte wihrend der Fiitterung oder unmittelbar danach verabreicht werden.
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Die verbleibende Tablettenportion soll bei der ndchsten Anwendung gegeben werden.

12. Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

13. Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 30°C lagern.
Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr

anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

14. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

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

Das Tierarzneimittel darf nicht fiir die Behandlung von unerwiinschtem Harnabsatz aufgrund von
Verhaltensstorungen angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

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

Phenylpropanolamin bewirkt nachweislich einen Anstieg des mittleren arteriellen Blutdrucks, der mit
der Zeit zu Hypertonie fithren kann. Hunde, die mit diesem Tierarzneimittel behandelt werden, miissen
deshalb auf Anzeichen fiir Hypertonie iiberwacht werden, insbesondere bei einer lang andauernden
Anwendung des Tierarzneimittels. Vorsicht ist bei der Behandlung von Tieren mit einer bestehenden
Herzerkrankung, Nieren- oder Leberinsuffizienz, Diabetes mellitus, Hyperadrenokortizismus,
Glaukom, Hyperthyreose oder anderen Stoffwechselstorungen geboten, die fiir Hypertonie
préadisponiert sein kdnnen.

Es wurde dariiber berichtet, dass Hunde geschlossene Arzneimittelflaschen zerkaut und den Inhalt der
Flasche aufgenommen haben. Bewahren Sie das Tierarzneimittel an einem sicheren Ort auf, der fiir
Hunde und andere Haustiere unzugénglich ist, damit die Tiere keinen Zugang dazu haben und eine
versehentliche Uberdosierung vermieden wird. Wenden Sie sich bei Uberdosierung an einen Tierarzt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Phenylpropanolaminhydrochlorid ist bei Einnahme einer Uberdosis toxisch. Nebenwirkungen konnen
Benommenheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schlaflosigkeit oder Ruhelosigkeit und erhdhter Blutdruck
sein. Eine hohe Uberdosis kann tddlich sein, vor allem bei Kindern.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Phenylpropanolamin oder einem der
sonstigen Bestandteile sollen den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme muss das Tierarzneimittel aulerhalb der Sichtweite
von Kindern angewendet und fiir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden. Nicht verwendete Tabletten
miissen stets in das Behéltnis zuriickgegeben werden und die Verschlusskappe muss nach Gebrauch
stets wieder fest verschlossen werden.



Etiquetage et Notice — Version DE PROIN 15 MG

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Hautreizungen hervorrufen. Ein ldngerer Kontakt mit dem
Tierarzneimittel ist zu vermeiden. Nach der Anwendung des Tierarzneimittels Hdnde waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen hervorrufen. Im Falle von versehentlichem

Augenkontakt sind die Augen sofort mit reichlich Wasser zu spiilen und bei Auftreten einer
Augenreizung ist ein Arzt aufzusuchen.

Trachtigkeit und Laktation

Nicht bei Hiindinnen wihrend der Trichtigkeit oder Laktation anwenden. Uber systemische
Wirkungen von Phenylpropanolamin auf die Fortpflanzung und Fertilitét liegen keine Berichte vor.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen sympathomimetischen anticholinergen
Arzneimitteln, trizyklischen Antidepressiva oder bestimmten Monoaminoxidase-Hemmstoffen vom
Typ B geboten.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Erbrechen/Emesis, Diarrhoe, Anorexie, Unruhe, Arrhythmien, Erythem, Fieber, Hypersalivation,
Hypertonie, Lethargie, Mydriasis, Hecheln, Aufrichten der Kérperhaare, Tachykardie, Zittern und
Harnverhalten konnen nach Anwendung einer hoheren als der empfohlenen Dosis auftreten.

Es wurde eine Vertriglichkeitsstudie an der Zieltierart durchgefiihrt. Den Tieren wurden 2, 6 und

10 mg Phenylpropanolaminhydrochlorid pro kg Koérpergewicht zweimal téglich iiber einen Zeitraum
von 26 Wochen verabreicht. Bei allen drei Dosisstdrken konnte ein dosis- und zeitabhéngiger Anstieg
des mittleren arteriellen Blutdrucks beobachtet werden, der bei allen drei Dosisstarken zu einer
Hypertonie fiihrte.

Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen. Alpha-Blocker kénnen im Falle einer
schwerwiegenden Uberdosierung geeignet sein.

Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

15. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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

16. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Mairz 2021

17. Weitere angaben
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18. Vermerk "fiir Tiere'' sowie Bedingungen oder Beschriinkungen fiir eine sichere und wirksame
Anwendung des Tierarzneimittels, sofern zutreffend

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

19. Kinderwarnhinweis "Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

20. Verfalldatum

Verwendbar bis:

21. Zulassungsnummer(n)

BE-V530382

22. Chargenbezeichnung des Herstellers

Ch.-B. :
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