VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/05/1639

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PROPALIN Syrup 40 mg/ml sirups suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Fenilpropanolamins ................... 40,28 mg
(Atbilst 50 mg fenilpropanolamina hidrohlorida)
Paligvielas :

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.

Bezkrasains lidz viegli dzelteni-briuns skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Urina nesatur&$anas, kas saistita ar urinizvadkanala slédz&jmuskula mazsp&ju, arst€Sanai kucém.
Iedarbiba pétita tikai ar kucém, kuram veikta ovariohisterektomija.

4.3 Kontrindikacijas

Propalin nav piemérots, lai arstétu uzvedibas trauc€jumu izraisitu urinéSanu nevieta. Nelietot
pacientiem, kuri tiek arstéti ar neselektiviem monoaminoksidazes inhibitoriem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka ievadamas devas ir loti mazas un lai izvairitos no pardozesanas riska, dzivnieks ir janosver un ir
jaievero ieteicamas devas.

Fenilpropanolamins ir simpatomimegtiskais lidzeklis, kas var ietekm@t sirds-asinsvadu sisteému, seviski
asinsspiedienu un sirds ritmu, un jalieto piesardzigi dzivniekiem ar sirds-asinsvadu sist€mas slimibam.



Jauzmanas, arstéjot dzivniekus ar smagu nieru vai aknu mazspeju, cukura diabé&tu,
hiperadrenokorticismu, glaukomu, hipertiroidismu vai citam vielmainas slimibam.

Kucém jaunakam par 1 gadu pirms arst€Sanas janoverte anatomisku traucgjumu veicinatas nesaturésanas
iespgjamiba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Fenilpropanolamina hidrohlorids ir toksisks pardoz&jot. Blakusparadibas var ietvert reiboni,
galvassapes, sliktu diisu, bezmiegu vai nervozitati, un paaugstinatu asinsspiedienu. Parak lielas devas
var biit fatalas, seviski berniem.

Lai izvairTtos no nejausas norisanas, lietot un uzglabat zales bérniem nepieejama vieta. Pec lietoSanas
vienmer rupigi uzlikt vacinu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) izsmidzinasana uz adas, nomazgat skarto vietu ar ziep@m un
tideni. P&c rikosanas ar zalem mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) iekl@iSana acts, skalot acis ar tiru Gideni 15 mintites un mekI&t
medicinisko palidzibu.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti simpatomimeétiskie lidzekli var izraisit plasa spektra iedarbibas, vairakums no kuram atdarina
parmérigu simpatiskas nervu sistémas stimulacijas sekas, pieméram, iedarbiba uz sirds ritmu
(tahikardija) vai iedarbiba uz asinsspiedienu (paaugstinats asinsspiediens), kas var izraisit proteiniriju.
Loti retos gadijumos var rasties reibonis, samazinata apetite, aritmija, kolapss, agresija, hiperaktivitate
(tostarp nemiers), polidipsija, polidirija, ataksija, krampji un hipersensitivitate.

Reti zinots par diareju/irdenam fekalijam, vemsanu un letargiju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana grisniba, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot grisnam un laktgjosam kucem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ievérot piesardzibu lietojot Propalin Syrup kopa ar citiem simpatomimétiskiem lidzekliem,
antiholinergiskiem lidzekliem, tricikliskiem antidepresantiem vai specifiskiem B tipa
monoaminoksidazes inhibitoriem.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva kopa ar baribu ir 1 mg/kg kermena svara 3 reizes diena, kas atbilst 0,1 ml Propalin

Syrup/5 kg kermena svara (t. i., pievienota $lirce graduéta pa 5 kg) 3 reizes diena.
Uzsiik$anas paatrinas, ja zales lieto suniem tuksa dasa.



4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situicija, antidoti), ja nepiecieSams

Veseliem suniem, parsniedzot ieteicamo devu 5 reizes, netika noverotas blakusparadibas. Tomeér,
fenilpropanolamina pardozgéSana var izraisit parmérigas simpatiskas nervu sist€mas stimulacijas
simptomus. Arsté8anai jabit simptomatiskai. Smagas pardozeSanas gadijuma var lietot alfa-
adrenergiskos blokatorus. Tacu nav specifisku ieteikumu zalém vai devam.

411 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie lidzekli.

ATK vet kods: QG04BX91.

Fenilpropanolamina hidrohlorids ir simpatomimétisks lidzeklis. Tas ir endogéno simpatomimétisko
aminu analogs.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fenilpropanolamina kliniskais efekts urina nesaturéSana balstas uz ta stimulgjoSo iedarbibu uz o-
adrenergiskiem receptoriem. Tas izraisa urinizvadkanala slédz&jmuskula tonusa pastiprinasanos un
noturibu, Ko galvenokart inervé adrenergiskie nervi.

Fenilpropanolamins ir D un L enantioméru racémiskais maistjums.

5.2 Farmakokingetiskie dati

Suniem fenilpropanolamina pussabrukSanas periods ir apméram 3 stundas, sasniedzot maksimalo
terapeitisko koncentraciju asinis apméram péc 1 stundas. Lietojot devu 1 mg/kg 3 reizes diena 15 dienas
péc kartas, fenilpropanolamina akumul&Sanas netika novérota.

Lietojot zales suniem tuksa dasa, bitiski palielinas biopieejamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Sorbita skidums (70% w/v), kristalus neveidojoss.

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs



ABPE pudele ar ZBPE Slirces adaptera starpliku un bérniem neatveramu polipropiléna vacinu,
iepakojums satur arT vienu 1,5 ml ZBPE/polistiréna §lirci.

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kastite ar vienu 30 ml pudeli ar 1,5 ml $lirci
Kartona kastite ar vienu 100 ml pudeli ar 1,5 ml §lirci
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

V/MRP/05/1639

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/04/2005
P&dgjas parregistracijas datums: 29/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



