PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Continence 40 mg/ml sirup pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Phenylpropanolaminum 40,28 mg

odpovida 50 mg phenylpropanolamini hydrochloridum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70 %

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba mocové inkontinence spojené s nedostateénosti mo¢ového svérace u fen, zejména v souvislosti s
ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pacientli [éCenych neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich nebo kojicich fen.

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemél byt pouzivan u zvitat s hypertenzi.

U fen mladSich 1 roku je tfeba pred 1éCbou zvazit moznost anatomickych poruch pfispivajicich k
inkontinenci.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neni vhodné k 1é€bé behavioralnich pti¢in nevhodného moceni.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Fenylpropanolamin je sympatomimetikum, které mutze ovlivnit kardiovaskularni systém, zejména
krevni tlak a srdecni frekvenci, a u zvirat s kardiovaskularnimi onemocnénimi by mélo byt pouzivano s
opatrnosti.

Pti 1écbé zvifat s tézkou rendlni nebo jaterni nedostateCnosti, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticismem, glaukomem, hypertyre6zou nebo jinymi metabolickymi poruchami je tieba
postupovat opatrné.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Fenylpropanolamin hydrochlorid je pii poziti ve vysSich davkach toxicky.

Mezi nezadouci ucinky mtzou patiit zavraté, bolest hlavy, nevolnost, nespavost nebo neklid a zvySeny
krevni tlak. Nahodné poziti ditétem muze byt smrtelné. Abyste pfedesli nahodnému poziti, musi byt
veterindrni 1é¢ivy piipravek pouzivan a uchovavan mimo dohled a dosah déti. Po pouziti vzdy pevné
uzaviete uzavér a stiikacku a lahvicku vzdy uchovavejte v kartonové krabic¢ce. V piipadé nahodného
poziti okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovy letak nebo etiketu. V ptipadé
nahodného kontaktu s kuzi omyjte zasazené misto mydlem a vodou. Po nakladani s veterinarnim
1écivym piipravkem si umyjte ruce. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mtize zptisobit podrazdéni oci.
Zabrante kontaktu s ofima.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i dikladné vyplachujte oko Cistou vodou po dobu asi 15 minut
a vyhledejte Iékatskou pomoc.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

Neznama Cetnost Ridka stolice; Prjem; Snizena chut k jidlu;
(z dostupnych udajt nelze urcit): Arytmie; Kolaps;
Zavrate; Agrese; Neklid.

*Sympatomimetika mohou vyvolavat Sirokou Skalu G¢inku, z nichz vétSina napodobuje nadmérnou
stimulaci sympatického nervového systému (napf. piisobi na srde¢ni frekvenci a krevni tlak).

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti a béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Pfi podavani veterinarniho léc¢ivého pfipravku s jinymi sympatomimetiky, anticholinergiky,
tricyklickymi antidepresivy nebo specifickymi inhibitory monoaminooxidazy typu B je tfeba dbat
opatrnosti.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka fenylpropanolaminu je 1,5 mg/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 0,15 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/5 kg zivé hmotnosti) dvakrat denné v krmivu. Alternativné 1ze podavat 1 mg/kg zivé

hmotnosti (ekvivalent 0,1 ml veterinarniho 1éCivého piipravku/5 kg zivé hmotnosti) tfikrat denné v
krmivu. Rychlost absorpce se zvysuje, pokud se veterindrni 1é¢ivy piipravek podava psiim nalacno.
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1. Odstraite vicko s détskou 2. Stahnéte davkovaci strikacku 3. Otodéte lahvicku dnem
pojistkou silnym zatlacenim a pistem zcela dolt a vloZte jeji vzhiru a drzte stfikacku,
otcv)'évenim proti sméru hodinovych Spicku do adaptéru davkovaci zatdhnéte pist smérem doldl a
rugicek. stiikacky. Pevné zatlaéte dold. pomalu nasévejte piipravek

do davkovaci stiikacky,

abyste  zabranili  tvorbé
vzduchovych bublin.
Zastavte se u znacky na pistu
odpovidajici pozadovanému
\ objemu pfipravku.
&

6. Nasadte vicko na
4. Narovnejte lahvicku a lahvicku a zaSroubujte jej
uchopte spodni ¢ast stiikacky || 5. Drzte ddvkovaci stiikacku nad ve sméru  hodinovych
blizko hrdla lahvicky. krmivem pro psa a zatlacte pist rudicek. Uchovavejte
Opatrnym  otaCenim vyjméte || dold, abyste zajistili podani celé lahvicku mimo dohled a
davkovaci stfikacku z lahvicky. davky ptipravku. dosah dé&ti.
7. Osuste $picku Cistou utérkou nebo papirem. 8. Peclivé osuste a pied op&tovnym vloZenim pistu
Davkovaci stifkacku omyjte vyjmutim pistu a se ujistéte, Ze je vnitiek stikagky suchy. Stiikacku

oplachnéte horkou vodou. uchovavejte v papirové krabicce, aby k ni nemély

pristup déti.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani davkou 2,5 mg/kg 3krat denné€ byla hlaSena letargie a nechutenstvi.

Predavkovani fenylpropanolaminem muze vyvolat pfiznaky nadmémé stimulace sympatického
nervového systému. Lécba by méla byt symptomaticka. V ptipade zavazného predavkovani mohou byt
vhodné alfa-adrenergni blokatory.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QG04BX91
4.2 Farmakodynamika

Fenylpropanolamin je racemicka smés D a L enantiomert.

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum, které pdsobi pfimou stimulaci hladkého
svalstva vnitiniho uretralniho svérace. Je analogem endogennich sympatomimetickych amint.
Fenylpropanolamin hydrochlorid ma slabou sympatomimetickou aktivitu a vyvolava Sirokou skalu
farmakologickych uc¢inkt. Predpoklada se, ze plisobi pfimo na hladké svalstvo dolnich mocovych cest.
Predpoklada se, ze hladké svalstvo je z velké ¢asti zodpovédné za udrzeni tonu v klidovém stavu.
Klinicky uc¢inek fenylpropanolaminu pti mocové inkontinenci je zaloZen na jeho stimula¢nim i¢inku na
a-adrenergni receptory. To zpisobuje zvyseni a stabilizaci uzaviraciho tlaku v mocové trubici, ktera je
inervovana pievazn¢€ adrenergnimi nervy.

4.3 Farmakokinetika

U pst je priumérny polocas rozpadu fenylpropanolaminu piiblizné 3 hodiny s maximalnimi
plazmatickymi koncentracemi dosazenymi ptiblizné€ po 1 hodiné. Po davce 1 mg/kg 3krat denné€ po dobu
15 dnii nebyla pozorovéna zadnéd akumulace fenylpropanolaminu.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nalacno se biologicka dostupnost vyznamné zvysuje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku a stiikacku v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) o obsahu 50 ml a 100 ml s adaptérem pro
davkovaci stfikacku z polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE) a détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim
uzavérem z polypropylenu, v papirové krabicce.

Papirova krabicka obsahuje davkovaci stiikacku z LDPE/polystyrenu o obsahu 1,5 ml.



Velikosti baleni:
Papirovéa krabicka s 1 lahvickou o obsahu 50 ml + 1,5ml davkovaci stiikacka
Papirova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 100 ml + 1,5ml davkovaci stiikacka

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/024/26-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

11.3.2026

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

