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SPRAWDZONO POD
WZGLEDEM MERYTORYCZNYE”

2021 i’_ﬂg‘ gllZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Propalin Syrop 40 mg/ml, psy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fenylopropanolamina 40,28 mg
(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chiorowodorku)

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Bezbarwny do zdéttawo-brgzowego koloru roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolnoscia zwieracza cewki moczowej u suki.
Skutecznos¢ wykazano tylko u suk po usunieciu jajnikoéw i macicy.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Propalin nie jest odpowiednie w leczeniu behawioralnych przyczyn
niewlasciwego oddawaniu moczu. Nie podawaé pacjentom leczonym nieselektywnymi inhibitorami
oksydazy monoaminowe;j.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat

Fenylopropanolamina, lek sympatykomimetyczny, moze wplywa¢ na uklad sercowo-naczyniowy,
zwlaszcza na cisnienie krwi i czgstos¢é pracy serca, i powinien by¢ stosowany z ostroznoscia
u zwierzat ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy leczeniu zwierzat z cigzkg niewydolnoscia nerkowa lub watrobowa,
cukrzyca, nadczynnosciag kory nadnerczy, jaskra, nadczynnoscig tarczycy lub innymi schorzeniami

metabolicznymi. ' !
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U suk ponizej pierwszego roku zycia nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$é wystapienia wad
anatomicznych przyczyniajacych sie do nietrzymania moczu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacvch produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest toksyczny po spozyciu dawki wiekszej niz zalecana. Jako
niepozadane dziatania moga wystapi¢ zawroty glowy, bdle glowy, mdlosci, bezsenno$¢ i zwigkszone
ci$nienie krwi. Znaczne przedawkowanie moze by¢ $miertelne, zwlaszcza dla dzieci.

Aby uniknaé przypadkowego spozycia produkt powinien by¢ uzywany i przechowywany w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po zastosowaniu nalezy zawsze zamkngé nakretka
bezpieczenstwa.

W przypadku spozycia nalezy zwrédci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, zanieczyszczony obszar nalezy umy¢ mydiem i woda. Po
zastosowaniu produktu umyé rgce. W razie przypadkowego kontaktu z okiem, oko nalezy
przeplukiwac czysta woda przez okolo 15 minut i zwrécié si¢ o pomoc lekarskg.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie terenowych badan klinicznych stwierdzono rozwolnienie, ptynng biegunke, zmniejszenie
apetytu, arytmig¢ oraz u niektorych pséw zapasé. Leczenie bylo kontynuowane w zaleznosci od
nasilenia obserwowanych dziatan niepozadanych.

Leki sympatykomimetyczne moga powodowaé szeroki zakres dziatan, z ktorych wigkszo$¢ jest
wynikiem nadmiernej stymulacji sympatycznego uktadu nerwowego (np. dzialanie na czestos¢ pracy
serca i ci$nienie krwi).

Opisywano takze sporadycznie zawroty glowy i niepokdj. Bardzo rzadko moze wystapié
nadwrazliwosc.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowaé u suk w cigzy lub karmigcych.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostroznosé przy podawaniu preparatu Propalin Syrop wraz z innymi lekami
sympatykomimetycznymi, lekami antycholinergicznymi, tréjcyklicznymi lekami antydepresyjnymi
lub specyficznymi inhibitorami oksydazy monoaminowej typu B.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka Propalin wynosi | mg/kg masy ciala 3 razy dziennie w karmie, co odpowiada 0,1 ml
preparatu Propalin Syrop/5 kg masy ciata 3 razy dziennie.

Tempo wchlaniania zwigksza sig, jesli produkt jest podawany przeglodzonym psom.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne
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U zdrowych pséw nie obserwowano dzialan ubocznych nawet przy S-krotnym zalecanym
dawkowaniu. Jednakze przedawkowanie fenylopropanolaminy moze powodowaé objawy
nadmiernego pobudzenia sympatycznego uktadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. Alfa-
adrenergiczne blokery mogg by¢ odpowiednie w wypadku cigzkiego przedawkowania. Nie mozna
poleci¢ zadnych okreslonych lekéw czy dawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest $rodkiem sympatykomimetycznym. Jest analogiem
endogennych amin sympatykomimetycznych.

Kod ATCvet: QG04BX91

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie Kkliniczne fenylopropanolaminy przy nietrzymaniu moczu opiera si¢ na stymulacji
receptor6w a-adrenergicznych. Skutkuje to wzrostem oraz stabilizacja cisnienia zamykajacego cewke
moczowa, ktora jest zwykle unerwiona gtéwnie przez nerwy adrenergiczne.

Fenylopropanolamina jest mieszaning racemiczng D- i L-enancjomeréw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U ps6w okres pottrwania fenylopropanolaminy wynosi $rednio 3 godziny przy maksymalnym st¢zeniu
w osoczu osiaganym srednio po 1 godzinie. Nie obserwowano akumulacji fenylopropanolaminy po
dawce 1 mg/kg m.c. 3 razy dziennie przez 15 dni.

Biodostepnosé znacznie wzrasta, gdy produkt jest podawany przegtodzonemu psu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor sorbitolu (70% w/v) nie krystalizujacy

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelk¢ przechowywac w zewngtrznym kartoniku w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego
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Butelka HDPE z adapterem LDPE do strzykawki oraz polipropylenowe zamknigcie zabezpieczajace
przed otwarciem przez dzieci, opakowanie zawiera takze jedng 1,5 ml strzykawke z podzialka
wykonang z LDPE/polistyrenu.

Wielkos¢ opakowan:
Pudetko kartonowe z 1 butelkg 30 ml z 1,5-ml strzykawka
Pudetko kartonowe z 1 butelkg 100 ml z 1,5-ml strzykawka

Niektére wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.

Tel. (095) 728 55 00

e-mail: info.pl{@vetoquinol.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1626/05

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 wrzesnia 2005r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 18 sierpnia 2009r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

3 sierpnia 2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY /LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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