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PRODUKTRESUME
for

Propaline Vet., oral oplgsning

D.SP.NR
21710

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Propaline Vet. til hund

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml af produktet indeholder

Aktivt stof: Phenylpropanolaminhydrochlorid...................50 mg
(svarende til 40,28 mg phenylpropanolamin)

Hjeelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Oral oplgsning.
Farvelgs til let gulbrun oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer
Behandling af urininkontinens ledsaget af urethral sfinkterforstyrrelse hos teve.
Gunstig virkning er kun pavist hos ovariohysterektomerede teever.

Kontraindikationer
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Propaline Vet. er ikke egnet til behandling af uhensigtsmaessig urinering af adfeerdsmaessig
karakter. Ma ikke indgives til patienter, som behandles med non-selektive monoaminooxi-
daseha&mmere.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Phenylpropanolamin, som er et sympatomimetikum, kan pavirke det kardiovaskulaere
system, iser blodtryk og hjertefrekvens, og begr anvendes med forsigtighed til dyr med
hjertekredslgbslidelser.

Der bgr udvises forsigtighed ved behandling af dyr med alvorlig nyre- eller
leverinsufficiens, diabetes mellitus, hyperadrenocorticisme, glaukom, hyperthyroidisme
eller andre stofskiftelidelser.

Hos teever under 1 ars alderen ber muligheden for at anatomiske misdannelser kan bidrage
til inkontinens overvejes inden behandling.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Phenylpropanolaminhydrochlorid er giftigt ved indtagelse af overdosis. Ugnskede virknin-
ger kan omfatte grhed, hovedpine, kvalme, sgvnlgshed eller rastlgshed, samt blodtryksfor-
hgjelse. Stor overdosis kan vare dgdelig, iser for barn.

For at undga at praeparatet indtages ved et uheld skal det anvendes og opbevares utilgenge-
ligt for bgrn. Skru altid laget pa efter brug.

| tilfelde af selvindgivelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp og ind-
leegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Hvis praeparatet kommer pa huden, vaskes huden med vand og sa&be. Vask haender, nar du
er ferdig med at bruge praeparatet.

Hvis du ved et uheld far oplgsningen i gjet skal du skylle gjet med rent vand i 15 minutter
samt radfere dig med laegen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

| forbindelse med kliniske feltundersggelser er der meldinger om lgs affgring, tynd diarré,
nedsat appetit, arrytmi og kollaps hos nogle hunde. Afhaengig af hvor alvorlig den
observerede bivirkning var, blev behandlingen fortsat.

Sympatomimetika kan fremkalde en lang raeekke virkninger, hvoraf de fleste ligner resulta-
tet af kraftig stimulation af det sympatiske nervesystem (f.eks. pavirkninger af hjertefre-
kvens og blodtryk).

Svimmelhed og rastlgshed er ogsa lejlighedsvis blevet indberettet. Overfglsomhed kan
forekomme i meget sjeeldne tilfelde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
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- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning
Anvendelse frarades (under draegtighed og diegivning).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der bgr udvises forsigtighed ved indgivelse af Propaline Vet. oral oplgsning sammen med
sympatomimetika, antikolinergika, tricykliske antidepressiva eller specifikke type B
monoaminooxidaseha&ammere.

Dosering og indgivelsesmade
Til oral anvendelse.

Den anbefalede dosis af Propaline Vet. oral oplgsning er 1 mg/kg legemsveegt 3 gange
daglig i foderet, svarende til 0,1 ml Propaline Vet. oral oplgsning pr. 5 kg legemsvegt 3
gange daglig.

Optagelsen af det aktive indholdsstof sker hurtigere hvis praeparatet gives til fastende
hunde.

Overdosering

Hos raske hunde blev der ikke set bivirkninger ved op til 5 gange den anbefalede dosis.
Dog vil en for stor dosis af phenylpropanolamin kunne fremkalde symptomer pa kraftig
stimulering af det sympatiske nervesystem. Det kan vare hensigtsmaessigt at anvende
adrenerge a-receptorblokkerende midler i tilfelde af alvorlig overdosering. Der kan dog
ikke gives sarlige anvisninger om leegemidler eller doseringer.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Phenylpropanolaminhydrochlorid er et sympatomimetikum.
Det er en analog til endogene sympatomimetiske aminer.

ATCvet-kode: QG 04 BX 91

Farmakodynamiske egenskaber

Den kliniske effekt af phenylpropanolamin ved urininkontinens er baseret pa dets stimule-
rende virkning pa a-adrenerge receptorer. Denne virkning medfarer en ggning og stabilise-
ring af det urethrale sfinktertryk, som hovedsageligt innerveres af adrenerge nerver.
Phenylpropanolamin er en racemisk blanding af D og L enantiomerer.

Farmakokinetiske egenskaber

Hos hunde er phenylpropanolamins gennemsnitlige halveringstid ca. 3 timer med
maksimal plasmakoncentration efter ca. 1 time. Der er ikke set akkumulation af
phenylpropanolamin efter en dosis pa 1 mg/kg 3 gange daglig i 15 dage.

Ved indgivelse af praeparatet til fastende hunde gges biotilgeengeligheden signifikant.
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Miljgmeessige forhold
Ikke relevant.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Sorbitol, flydende (70% g/ml) ikke-krystalliserende.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25° C.
Beholderen opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Emballage

HDPE-beholder med en LDPE-sprgjteadapterindsats og en polypropylen bgrnesikret
lukning; Pakningen indeholder ogsa en 1,5 ml gradueret injektionssprgjte af
LDPE/polystyren.

Pakningsstgrrelser:
Kartonaeske med 1 beholder med 30 ml og en 1,5 ml injektionsspragjte.
Kartonaske med 1 beholder med 100 ml og en 1,5 ml injektionsspragjte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vétoquinol S.A.

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 Lure Cedex

Frankrig

Repreesentant
Vetoquinol Scandinavia

GlI. Strandvej 138
3050 Humlebak

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
27. maj 2003

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
10. september 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B.
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