¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
PROPALIN jarabe, 40 mg/ml para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializaciéon
VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

28108 Madrid - Espafia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN jarabe, 40 mg/ml, perros.

Fenilpropanolamina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Fenilpropanolamina (como hidrocloruro) 40,28 mg
(Equivalente a 50 mg de hidrocloruro de fenilpropanolamina)

Excipientes, c.s.

Solucion incolora a ligeramente pardo amarillenta.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de la incontinencia urinaria asociada con incompetencia del esfinter uretral en la
perra.
So6lo se ha demostrado la eficacia en perras ovariohisterectomizadas

5. CONTRAINDICACIONES

El uso de Propalin no es apropiado para el tratamiento de miccion inapropiada debida a altera-
ciones en el comportamiento. No administrar a animales tratados con IMAO (inhibidores de la
monoamino oxidasa) no selectivos.
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No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Los simpaticomiméticos pueden producir en muy raras ocasiones un amplio rango de efectos,
muchos de los cuales simulan las reacciones de una estimulacion excesiva del sistema nervioso
simpético, como efectos sobre la frecuencia cardiaca (taquicardia (aumento de la frecuencia car-
diaca)) o efectos sobre la presién sanguinea (aumento de la tensién), que pueden inducir protei-
nuria.

En casos muy raros pueden producirse mareos, disminucion del apetito, arritmia, colapso, agre-
sividad, hiperactividad (incluyendo inquietud), polidipsia (aumento de la ingesta de agua), poliuria
(aumento en el volumen de orina), ataxia (incoordinacion), convulsiones e hipersensibilidad.

En raras ocasiones se han notificado diarrea liquida/heces blandas, emesis (vémitos) y letargo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinario/docs/formulario_tarjeta_verde.d
0c)

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada de Propalin es 1 mg/kg de peso 3 veces al dia en la comida, correspon-
diente a 0,1 ml de Propalin jarabe por cada 5 kg de peso (es decir, una graduacién de la jeringa
provista para 5 kg) 3 veces al dia.

La absorcion del farmaco aumenta cuando se administra a perros en ayunas

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de EXP/CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Debido a las dosis muy bajas que tienen que ser administradas, y para evitar cualquier riesgo de
sobredosis, debe pesarse al animal, y deben respetarse las dosis recomendadas

La fenilpropanolamina, farmaco simpaticomimético, puede afectar el sistema cardiovascular, es-
pecialmente la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca, y debe usarse con precaucién en
animales con enfermedades cardiovasculares.

Se debe tener especial cuidado al tratar animales con insuficiencia renal o hepética severas,
diabetes mellitus, hiperadrenocorticalismo, glaucoma, hipertiroidismo u otros des6rdenes meta-
bolicos.

En perras de menos de 1 afio la posibilidad de que la incontinencia se deba a alteraciones ana-
tomicas debe ser considerada antes de iniciar el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales:

El hidrocloruro de fenilpropanolamina es téxico cuando se ingieren sobredosificaciones. Las
reacciones adversas que pueden aparecer son vértigo, dolor de cabeza, nauseas, insomnio o
agitacion, e incremento de la presion sanguinea. Una sobredosificacion elevada puede ser fatal,
especialmente en nifios.

Para evitar una ingestion accidental, el medicamento veterinario debe usarse y mantenerse fuera
del alcance de los nifios. Coloque siempre el tapon de seguridad después de su uso.

En caso de ingestion accidental, acuda inmediatamente al médico y enséfiele el prospecto.

En caso de contacto accidental con la piel, lavese la zona con agua y jabon. Lavese las manos
después de utilizar el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con los 0jos, enjuaguese los 0jos con agua limpia durante unos
15 minutos y acuda a su médico.
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Gestacion vy lactancia

No administrar a perras durante la gestacién o la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccién:

Debe tenerse especial cuidado al administrar Propalin junto a otros simpaticomiméticos, antico-
linérgicos, antidepresivos triciclicos o inhibidores especificos de la monoamino oxidasa tipo B.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En perros sanos no se observaron efectos adversos al administrar una dosis 5 veces superior a
la dosis recomendada. Sin embargo, una sobredosificacion de fenilpropanolamina podria produ-
cir sintomas de estimulacion excesiva del sistema nervioso simpéatico. El tratamiento a adminis-
trar en estos casos es sintoméatico. Los bloqueantes o-adrenérgicos pueden ser apropiados en
caso de sobredosificacion severa. Sin embargo, no se pueden dar recomendaciones especificas
sobre tratamientos o dosis a utilizar

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Octubre 2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria

Propiedades farmacodindmicas

El efecto clinico de la fenilpropanolamina en la incontinencia urinaria se basa en su capacidad
de estimular los receptores a-adrenérgicos. Esto causa un aumento, y una estabilizacion de la
presion de cierre en la uretra, la cual esta mayoritariamente inervada por nervios adrenérgicos.
La fenilpropanolamina es una mezcla racémica de los enantiomeros L y D.

Datos farmacocinéticos

En perros, la vida media de la fenilpropanolamina es de aproximadamente 3 horas con concen-
tracion plasmatica méxima después de aproximadamente 1 hora de la administracion. No se ha
observado acumulacion de fenilpropanolamina tras la administracion de una dosis de 1 mg/Kg,
3 veces al dia, durante 15 dias.

Cuando el medicamento veterinario se administra a perros en ayunas se produce un incremento
significativo de la biodisponibilidad

Formatos:
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Caja con 1 frasco de 30 ml con jeringa de 1,5 ml.
Caja con 1 frasco de 100 ml con jeringa de 1,5 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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