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INDLAGSSEDDEL

Den seneste reviderede indlaegsseddel for dette veterineere laegemiddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

PROPALINE © Vet. 50 mg/ml

oral oplesning til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DENINDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ERANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
i .P. 189, Magny-Vernois, F-70204 Lure Cedex, Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Propaline Vet. 50 mg/ml oral oplasning til hund

Phenylpropanolamin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Phenylpropanolaminhydrochlorid 50 mg (svarende til 40,28 mg phenylpropanolamin)
Hjeelpestoffer, gs

Farvelgs til let gulbrun opl@sning.

4. INDIKATIONER

Behandling af teever med ufrivillig urinafgang (urininkontinens), som skyldes problemer
med urinrgrets lukkemuskel. Der er kun pavist gunstig virkning hos teever, der har faet
fiernet zeggestokke og livmoder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Propaline Vet. er ikke egnet til behandling, hvis teevens urineringsproblemer
har adfeerdsmaessige arsager. Ma ikke indgives til teever, som behandles med
non-selektive monoaminooxidasehaemmere.

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

6. BIVIRKNINGER

| forbindelse med kliniske feltundersggelser er der hos enkelte hunde set las
affering, tynd diarré, nedsat appetit, hjerterytmeforstyrrelser og bevidstlashed.
Afhzengig af hvor alvorlig den observerede bivirkning var, blev behandlingen
fortsat. Sympatomimetika kan fremkalde en lang raekke virkninger, hvoraf de
fleste ligner resultatet af kraftig stimulation af det sympatiske nervesystem
(f.eks. pavirkninger af hjertefrekvens og blodtryk).

Svimmelhed og rastleshed er ogsa lejlighedsvis blevet indberettet.

Overfglsomhed kan forekomme i meget sjaeldne tilfaelde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontaktdin dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER

Hunde.

8.DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Den anbefalede dosis af Propaline Vet. oral oplgsning er 1 mg/kg legemsvaegt
3 gange daglig i foderet, svarende til 0,1 ml Propaline Vet. oral oplgsning pr. 5 kg
legemsvaegt 3 gange daglig.

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

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25° C.

Beholderen opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Efter forste abning af beholderen: 3 méaneder.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Phenylpropanolamin, som er et sympatomimetikum, kan pavirke det kardiovaskulzere
system, isaer blodtryk og hjertefrekvens, og ber anvendes med forsigtighed til dyr
med hjertekredslabslidelser. Der ber udvises forsigtighed ved behandling af dyr med
alvorlig nedsat nyre- eller leverfunktion, sukkersyge, binyrelidelser, forhgjet tryk i gjet
(glaukom) og ved stofskiftelidelser. Hos taever under 1 &rs 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
virkninger kan omfatte grhed, hovedpine, kvalme, sgvnlgshed eller rastlgshed,
samt blodtryksforhgjelse. Stor overdosis kan veere dedelig, iseer for bern.

For at undga at preeparatet indtages ved et uheld skal det anvendes og opbevares
utilgeengeligt for bern. Skru altid laget pa efter brug. | tilfeelde af selvindgivelse ved
haendeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til laegen. Hvis preeparatet kommer pa huden, vaskes huden med vand og saebe.
Vask haender, nér du er feerdig med at bruge preeparatet. Hvis du ved et uheld far
oplesningen i gjet, skal du skylle gjet med rent vand i 15 minutter samt radfere dig
med lzegen.
Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende teever.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Der ber udvises forsigtighed ved indgivelse af Propaline Vet. oral oplgsning sammen
med sympatomimetika, antikolinergika, tricykliske antidepressiva eller specifikke type
B monoaminooxidasehaemmere. Ma ikke indgives til dyr, som behandles med non-
selektive monoaminooxidasehaemmere.
Overdosis:
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. Behandlingen ber vaere symptomatisk.
Det kan veere hensigtsmaessigt at anvende adrenerge o-receptorblokkerende midler
i tilfeelde af alvorlig overdosering. Der kan dog ikke gives seerlige anvisninger om
leegemidler eller doseringer.
13.EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLERVED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af laegemidler,
derikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN:
September 2021.
15. ANDRE OPLYSNINGER
Til dyr.
Farmakodynamiske egenskaber
Den kliniske effekt af phenylpropanolamin ved urininkontinens er baseret pa dets
stimulerende virkning pé o-adrenerge receptorer. Denne virkning medferer en agning
og stabilisering 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 p& 1 mg/kg 3 gange daglig i 15 dage. Ved
indgivelse af praeparatet til fastende hunde @ges biotilgeengeligheden signifikant.
Pakningssterrelser:
Kartonzeske med 1 beholder med 30 ml og en 1,5 ml injektionssprojte.
Kartonaeske med 1 beholder med 100 ml og en 1,5 ml injektionssprojte. Ikke alle
pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfert.
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BIPACKSEDEL

PROPALINE © Vet. 50 mg/ml

sirap for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande fér férséljning och tillverkare ansvarig for frisléppande
av tillverkningssats:

Vetoquinol S.A,, B.P. 189, Magny-Vernois F-70204 Lure Cedex, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propalin Vet. 50 mg/ml sirap for hund

Fenylpropanolamin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Fenylpropanolaminhydroklorid 50 mg

(motsvarande 40,28 mg fenylpropanolamin)

Hjalpamnen, q.s

Farglos till gul-brunaktig 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av urininkontinens pa grund av otillracklig uretral sfinktermekanism hos
tikar. Effekt har endast pavisats hos ovariohysterektomerade tikar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Propaline Vet. ar inte lamplig for behandling av beteendeorsakad urininkontinens. Ska
inte ges till hundar, som behandlas med icke-selektiva monoaminoxidashammare.
Ska inte anvandas vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjélpamne.
6. BIVERKNINGAR

| samband med kliniska féltundersokningar har det rapporterats om 16s avforing, tunn
diarré, nedsatt aptit, arrytmi och kollaps hos nagra hundar. Beroende pé hur allvarlig
den observerade biverkningen var, fortsatte behandlingen.

Sympatomimetika kan framkalla manga olika effekter, varav de flesta liknar resultatet
av kraftig stimulation av det sympatiska nervsystemet (t ex paverkan av hjértfrekvens
och blodtryck).

Yrsel och rastléshet har ibland rapporterats. Overkanslighet kan intraffa i mycket
sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmnsi denna bipacksedel, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7.DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade dosen av Propaline Vet. & 1 mg/kg kroppsvikt 3 ganger
dagligen i fodret. Detta motsvarar 0,1 ml Propaline Vet. per 5 kg kroppsvikt
3 ganger dagligen.

Absorptionen av den aktiva substansen sker snabbare om preparatet ges till fastande
hundar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING : Inga.

10. KARENSTID : Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda férsiktighetsatgarder for djur

Fenylpropanolamin, som &r ett sympatomimetikum, kan paverka det kardiovaskuldra
systemet, sarskilt blodtryck och hjartfrekvens, och bor anvandas med forsiktighet till
hundar med hjart-kérlsjukdomar.

Forsiktighet bor iakttagas vid behandling av djur med allvarlig njur- eller leverinsufficiens,
diabetes mellitus, hyperadrenokorticism, glaukom, hypertyreoidism eller andra
dmnesomsattningsrubbningar.

Hos tikar under 1 ars alder bor majligheten av att anatomiska misshildningar kan bidraga
till inkontinens Gvervagas fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Fenylpropanolaminhydroklorid ér giftigt vid intag i verdos. Odnskade biverkningar kan
omfattayrsel, huvudvérk, illamaende, somnloshet eller rastloshet samt forhojt blodtryck.
Stor 6verdos kan vara dédlig, sarskilt for barn.

For att undvika oavsiktligt intag skall preparatet anvandas och forvaras utom
syn- och rackhall for barn. Skruva alltid pa locket efter anvandning.

Vid oavsiktligt intag sok omedelbart lakarhjalp och visa forpackning och bipacksedel

for lakaren.

Vid hudkontakt, tvdtta hudomradet med tval och vatten. Tvétta hdnderna efter
anvandning av preparatet.

Vid stank i 6gat, skolja 6gat med rent vatten i 15 minuter och kontakta lakare.
Dréktighet och digivning

Skall inte anvandas till draktiga eller digivande tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Det bor iakttagas forsiktighet vid administrering av Propaline Vet. tillsammans
med sympatomimetika, antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller selektiva
monoaminoxidas-B-hammare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvéndigt

Hos friska hundar har inga biverkningar observerats med behandling upp till
5 ganger den rekommenderade dosen. Dock kan en 6verdos av fenylpropanolamin
framkalla symptom pa 6kad stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen
ar symtomatisk. Adrenerga o-receptorblockerande medel kan behdévas vid fall av
allvarlig 6verdosering. Sérskilda anvisningar om lakemedel eller doseringar kan dock
inte ges.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

September 2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.

Farmakodynamiska egenskaper

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urininkontinens &r baserad pa dess
stimulerande effekt pa o-adrenerga receptorer. Detta medfér en 6kning och stabilisering
av det uretrala sfinktertrycket, som huvudsakligen innerveras av adrenerga nerver.
Fenylpropanolamin dr en racemisk blandning av D och L enantiomerer.
Farmakokinetiska egenskaper

Hos hund &r fenylpropanolamins genomsnittliga halveringstid ca 3 timmar med maximal
plasmakoncentration efter ca 1 timme. Ndgon ackumulation av fenylpropanolamin har
inte observerats efteren dos pa 1 mg/kg 3 ganger dagligen i 15 dagar.Vid administration
av preparatet till fastande hund 6kas biotillgangligheten signifikant.
Fdrpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska a 30 ml och en 1,5 ml doseringsspruta

Kartong med 1 flaska a 100 ml och en 1,5 ml doseringsspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




