PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Propalin 40 mg/ml sirup pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Phenylpropanolaminum ..................coociiinL, 40,28 mg
(odpovida 50 mg Phenylpropanolamini hydrochloridum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Nekrystalizujici sorbitol 70%

Bezbarvy az slabé zlutohnédy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi (feny).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

3.3 Kontraindikace

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek neni vhodny pro 1écbu poruch moceni zptsobenych funkéni poruchou.
Nepouzivat u pacientli [éCenych neselektivnimi inhibitory monoaminoxidazy.

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14§tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k velmi nizkému objemu podavané davky, a aby se predeslo riziku pfedavkovani, je tfeba
zvite zvazit a dodrzet doporuc¢ené davkovani.

Fenylpropanolamin jako sympatomimetikum miize piisobit na kardiovaskularni systém, hlavné na
krevni tlak a tepovou frekvenci a je tieba ho proto pouZzivat opatrné u zvifat s kardiovaskularnim
onemocnénim. Opatrnost je také nutnd pii 1écbé zvifat stézkym selhdvanim ledvin nebo jater,



s onemocnénim diabetes mellitus, hyperadrenokorticismem, zelenym o¢nim zakalem, hypertyre6zou
nebo jinymi metabolickymi poruchami.

U fen mladSich nez 1 rok je tfeba pred zahajenim 1éCby vzit do ivahy moznost zplisobeni inkontinence
anatomickymi poruchami.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Fenylpropanolamin hydrochlorid ptisobi pfi pouziti vysSich davek toxicky. Mezi nezddouci u€inky
mohou patfit zavrate, bolesti hlavy, nevolnost, nespavost anebo neklid a také zvyseni krevniho tlaku.
Vysoké predavkovani mize byt smrtelné, zejména u deti.

Zabrante nahodnému poziti. Po pouZiti vzdy pevné nasad’te uzaver.
V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. V ptipad€ nahodného potiisnéni kiize, umyjte kontaminované misto mydlem

a vodou. Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si vzdy umyjte ruce.

V ptipadé nahodného kontaktu s okem, vyplachujte oko ¢istou vodou 15 minut a vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Zv14a$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi (feny):
Vzacné Prijem’, fidka stolice, zvraceni
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Letargie
zvitat):
Velmi vzacné Tachykardie?, zvySeny krevni tlak? (hypertenze?), arytmie
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Proteinurie?
véetné ojedinélych hlaseni): Zavraté, ataxie, zachvaty
Nechutenstvi
Kolaps, polydipsie
Agrese, hyperaktivita (véetné neklidu)
Precitlivélost
Polyurie
"' Vodnaty.

2 Vliv zvySené stimulace sympatického nervového systému.

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hldseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost a laktace:
Nepouzivat u fen béhem biezosti nebo laktace.




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

Je tfeba postupovat opatrné pii soucasném podavani veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku s jinymi

sympatomimetickymi 1éCivy, anticholinergiky, bicyklickymi antidepresivy anebo specifickymi

inhibitory monoaminooxidazy typu B.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani, ptimo do dutiny ustni nebo s krmivem.

Pro zajisténi spravného ddvkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucena davka veterindrniho 1é¢ivého piipravku je 1 mg/kg zivé hmotnosti 3krat denné€ v krmivu —

to odpovida 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/5 kg zivé hmotnosti (tj. 1 dilek na stupnici injek¢ni

sttikacky/5 kg zivé hmotnosti) 3krat denné.

Pokud se veterinarni 1é¢ivy piipravek podava hladovym pstim, rychlost absorpce se zvysuje.

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

U zdravych psi nebyly pozorovany vedlej$i u¢inky ani pri podani pétinasobné doporucené davky.

Nicméné piedavkovani fenylpropanolaminem miZe vyvolat priznaky nadmérné stimulace

nervového systému. Lé¢ba miiZe byt symptomaticka. V piipadé vazného predavkovani mohou byt

vhodnym lé¢ivem alfa-ganglioblokatory. Nelze vSak poskytnout zadné konkrétni doporuceni ohledné
1é¢iv nebo davkovani.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QG04BX91
4.2 Farmakodynamika

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum. Je to analog endogennich
sympatomimetickych amint.

Klinicky uc¢inek fenylpropanolaminu pfi urinalni inkontinenci vyplyva z jeho stimulujiciho piisobeni 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.

4.3 Farmakokinetika
U psa je polocas eliminace fenylpropanolaminu ptiblizné 3 hodiny, maximalni plazmatické koncentrace

se dosahuje piiblizn€ za 1 hodinu. Ukladani nebylo zjisténo ani po podani davky 1 mg/kg z.hm. 3krat
denné po dobu 15 dnd.



Pokud je veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan psim nala¢no, biologicka vyuzitelnost se vyznamné
zvysuje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE lahvicka s LDPE nastavcem na stfikacku a PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

Baleni obsahuje stfikacku o objemu 1,50 ml z materialu LDPE (t€lo stiikac¢ky) a polystyrenu (pist).
Lahvicka je vloZzena do papirové krabicky.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s jednou 30ml lahvickou s injekéni stiikackou o objemu 1,5 ml.

Papirova krabicka s jednou 100ml lahvickou s injekéni stiikackou o objemu 1,5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/068/03-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE



Datum prvni registrace: 9. 10. 2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni léCivy piipravek obsahuje navykové latky.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Digitalné podepsal MVDr.
MVDr. Leona Leona Nepejchalovd, Ph.D.
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