+ Caniphedrin

INDLAGSSEDDEL:
Caniphedrin®, 20 mg, tabletter, til hund

Se den nyeste indleegsseddel pa: www. indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@-
RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOM-
HEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGI-
VELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, @strig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Repraesentant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2, VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Caniphedrin®, 20 mg, tabletter, til hund

Ephedrinhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Ephedrinhydrochlorid
(svarende til 16,4 mg ephedrin)

20mg

Hvide tabletter med to krydsende delekzrve. Tabletterne kan
delesi2eller 4 lige store dele.

4, INDIKATIONER
Behandling af urininkontinens fordrsaget af uretral sphincterme-
kanisme-inkompetence hos ovariohysterektomerede hunhunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til hunde med kardiovaskuler sygdom (dvs.
sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati), hurtig, uregelmaessig
hjerterytme (takykardisk arytmi), forhgjet blodtryk (hypertension)),
foraget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme),
diabetes mellitus, nedsat nyrefunktion eller gron steer (glaukom).
Bor ikke anvendes sammen med halogenerede bedgvelsesmidler,
sasom halothan eller methoxyfluran (se pkt. 12).

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive
stof eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Der er i sjaldne tilfeelde observeret foraget pulsfrekvens, rytme-
forstyrrelse fra hjertekamre (ventrikuleer arytmi) og excitation
af centralnervesystemet. Disse symptomer forsvinder efter
dosisreduktion eller seponering af behandling.

Som folge af ephedrins farmakologiske egenskaber kan felgende

virkninger forekomme ved den anbefalede terapeutiske dosis:

- Kardiovaskulaere virkninger (som unaturlig hurtig hjerterytme
(takykardi), atrieflimmer, stimulering af hjerteaktiviteten og
sammentrakning af blodkarrene (vasokonstriktion)).

- Stimulering af centralnervesystemet (som medfarer sgvnlgshed,
ophidselse (excitation), angst og muskelkramper).

- Pupiludvidelse (mydriasis).

- Udvidelse af bronkierne (bronkodilatation) og nedsat slimfrigivelse i
slimhinderne i luftvejene.

- Reduktion i bevaegeligheden (motiliteten) og muskelspaending
(tonus) i tarmvaeggen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men farre end 10 ud af 1.000
behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men fzerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel,
eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbe-
falingerne.

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

7.DYREARTER
Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele til sikring af nejagtig
dosering.

Den anbefalede startdosis er 2 mg ephedrinhydrochlorid (svarende il
1,64 mg ephedrin) pr. kg kropsvaegt svarende til 1 tablet pr. 10 kg krops-
vegt pr.dag i de forste 10 dages behandling. Den daglige dosis kan de-
les. Nar den gnskede virkning er opnaet, kan dosen reduceres til halv-
delen eller mindre. Pa baggrund af den observerede virkning og ved
hensyntagen til forekomsten af bivirkninger ber den individuelle dosis
justeres for at finde den laveste effektive dosis. Den laveste effektive
dosis skal opretholdes til langtidsbehandling. I tilfaelde af tilbagefald
skal dosen igen gges til 2 mg ephedrinhydrochlorid pr. kg kropsvaegt.
Nar den effektive dosis er bestemt, skal hundene stadig overvages med
jeevne mellemrum.

Denne tabletstyrke er ikke egnet til hunde, der vejer mindre end
2,5 kg (anbefalet startdosis pa 2 mg/kg).

Veer opmarksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele til sikring af
nejagtig dosering.

Gravide kvinder ber bzere handsker.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
lkke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar blisterkortene i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Ubrugte delte tabletter skal legges tilbage i blisterkortet og
anvendes i den efterfglgende dosis.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa blisterkortet og aesken efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer
til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Det er ikke hensigtsmaessigt at anvende leegemidlet til adfaerds-
fordrsaget upassende vandladning.

Hos hunhunde, der er under 1 ar, bar muligheden for anatomiske
forstyrrelser, der bidrager til inkontinens, overvejes far behandling.
Det er vigtigt at identificere eventuel underliggende sygdom, der
fordrsager polyuri/polydipsi (PU/PD), som fejlagtigt kan diagnosticeres
som urininkontinens.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Hundens hjertekarfunktion skal vurderes omhyggeligt for start
pa behandlingen med lzegemidlet, og den skal overvages periodisk
ilgbet af behandlingen.

Sarlige forholdsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for ephedrin ber kontakt med laegemidlet
undgas.

Ephedrinhydrochlorid kan vzere toksisk, hvis det indtages, og
indtagelse kan vere dedelig, iszr for barn. Bivirkninger kan indbefatte
sovnlgshed (insomni) og nervgsitet, svimmelhed, hovedpine, forhgjet
blodtryk, foraget svedproduktion og kvalme.

For at undga utilsigtet indtagelse, iseer af et bam, skal leegemidlet
administreres utilgaengeligt for bern. Ubrugte tabletdele skal
anbringes i det abne blisterrum, og blisterkortet laegges tilbage i
asken, som opbevares pa et sikkert sted utilgaengeligt for bern.

[ tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld, mest vigtigt i forhold il
barn, skal der straks sages laegehjaelp, og indlzegssedlen eller etiketten
bor vises til lzegen.

Det anbefales kraftigt, at gravide kvinder baerer handsker ved
administration.

Vask haenderne grundigt efter administration af leegemidlet.

Dreegtighed og laktation:
Ikke relevant.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Styrken af ephedrin og risikoen for bivirkninger kan @ges, ndr det
administreres sammen med methylxanthiner og sympatomimetika.
Ephedrin kan forage glukokortikoidmetabolisme.

Anvendelse samtidig med MAO-hemmere kan forarsage forhgjet
blodtryk (hypertension).

Ephedrin kan forgge risikoen for theophyllintoksicitet.

Der er en risiko for forstyrrelse i hjertets rytme (hjertearytmi),
nér det kombineres med hjerteglykosider (f.eks. digoxin), quinin,
tricykliske antidepressiva og halogenerede bedgvelsesmidler (se
pkt. 5).

Stoffer, der forer til en stigning i pH i urinen, kan forlenge udskillelsen
af ephedrin, hvilket kan medfere en foraget risiko for bivirkninger.
Stoffer, der forer til et fald i pH i urinen, kan accelerere udskillelsen
af ephedrin, hvilket kan medfere reduceret virkning.
Sammentrakninger af blodkar (vaskulere konstriktioner) kan fore-
komme efter samtidig behandling med ergot-alkaloider og oxytocin.
Sympatolytika kan reducere virkningen af ephedrin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ved hgje overdoser kan felgende bivirkninger forekomme:

unaturlig hurtig hjerterytme (takykardi), takyarytmi, opkastning,

foraget svedtendens, hyperventilation, muskelsvaghed, tremor

med overstimulation (hyperexcitation) og rastleshed, angst og

spvnlgshed (insomni).

Folgende symptomatisk behandling kan initieres:

- maveskylning, hvis nedvendigt

-i tilfelde af kraftig overstimulation (hyperexcitation)
administration af sedativer, sasom diazepam eller neuroleptika

- itilfzelde af takyarytmi administration af betablokkere

- accelereret udskillelse ved hjalp af forsuring af urinen og
foreget diurese.

Uforligeligheder:
lkke relevant.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORT-
SKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

lkke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
1.juli 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstgrrelse:
Papaeske, der indeholder 10 blisterkort med hver 10 tabletter.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis du @nsker yderligere oplysninger
om dette veterinaerlegemiddel.

PAKNINGSVEDLEGG:
Caniphedrin® 20 mg tabletter til hund

1. NAVN OG ADRESSE Pé INNEHAVER AV MARKEDSF@-
RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, @sterrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

2, VETERINARPREPARATETS NAVN
Caniphedrin® 20 mg tabletter til hund

efedrinhydroklorid

3.DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:
Efedrinhydroklorid
(tilsvarende 16,4 mg efedrin)

20mg

Hvite tabletter med to kryssede delestreker. Tabletten kan deles
i2 eller 4like deler.

4,INDIKASJON(ER)
Behandling av urininkontinens forarsaket av lukkemuskelsvikt
hos tisper som har gjennomgatt ovariehysterektomi.

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til hunder med hjerte- og karsykdom (dvs.
kardiomyopati, takykardisk arytmi, hayt blodtrykk), heyt stoffskifte,
diabetes mellitus, nedsatt nyrefunksjon eller grenn stzer (glaukom).
Skal ikke brukes samtidig med halogenerte narkotiske stoffer
som halotan eller metoksyfluran (se avsnitt 12).

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet, eller
noen av hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

I sjeldne tilfeller er det observert gkt pulsfrekvens, ventrikkelarytmi
og eksitasjon av sentralnervesystemet. Disse symptomene forsvinner
etter dosereduksjon eller seponering av behandlingen.

P4 grunn av de farmakologiske egenskapene av efedrin, kan folgende

effekter forekomme ved den anbefalte terapeutiske dosen:

- Effekter pa hjerte- og karsystemet (som ekt hjertefrekvens,
atrieflimmer, stimulering av hjerteaktivitet og innsnevring av
blodarer (vasokonstriksjon)).

- Stimulering av sentralnervesystemet (som farer til sovnlgshet,
hyperaktivitet (eksitasjon), angst og muskelskjelvinger).

- Pupillutvidelse (mydriase)

- Utvidelse av bronkiene i lungene og redusert slimdannelse i
luftveisslimhinnene.

- Redusert bevegelse og tonus i tarmveggen.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- svaert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- sveert sjeldne (faerre enn 1av 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke
allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet
ikke har virket, bar dette meldes til din veterinzer. .
7.DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Hund

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFBRSELSVEI(ER) OG
TILFGRSELSMATE

Gis i munnen.

Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for & sikre nayaktig dosering.

Den anbefalte startdosen er 2 mg efedrinhydroklorid (tilsvarende
1,64 mg efedrin) per kg kroppsvekt, tilsvarende 1 tablett per
10 kg kroppsvekt per dag i de farste 10 dagene av behandlingen.
Den daglige dosen kan deles opp. Nar ansket effekt er oppnadd,
kan dosen reduseres til halvparten eller mindre. Basert pa den
observerte effekten og med tanke pa forekomst av bivirkninger,
bor den individuelle dosen justeres for & finne den laveste effektive
dosen. Den laveste effektive dosen ber opprettholdes for
langvarig behandling. Ved tilbakefall ber dosen okes til 2 mg
efedrinhydroklorid per kg kroppsvekt igjen. Nar den effektive
dosen er etablert, ber hunden fortsatt overvakes regelmessig.
Denne tablettstyrken er ikke egnet for hunder som veier under
2,5 kg (anbefalt startdose pa 2 mg/kg).

9, OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Tabletten kan delesi 2 eller 4 like deler for & sikre noyaktig dosering.
Gravide kvinner ber bruke hansker.



10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

11, SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar blisterpakningene i ytteremballasjen for & beskytte
mot lys. Skal ikke oppbevares i kjgleskap eller fryses.

Ubrukte delte tabletter skal legges tilbake i blisterpakningen og
brukes til neste dose.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som
er angitt pa blisterpakningen og esken etter <EXP». Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den maneden.

12, SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Det er ikke hensiktsmessig & bruke produktet til ugnsket vannlating
fordrsaket av atferdsmessige arsaker.

Hos tisper under 1 &r skal muligheten for anatomiske lidelser som
bidrar til ufrivillig urinlekkasje (inkontinens) vurderes for behandling.
Det er viktig a identifisere alle underliggende sykdommer som
fordrsaker polyuri/polydipsi (okt urinering/kt drikkelyst) som
feilaktig kan diagnostiseres som urininkontinens.

Spesielle forholdsregler for bruk il dyr:

Hundens hjerte- og karfunksjon ber vurderes noye for oppstart
av behandling med veterinaerpreparatet, og den bar overvakes
regelmessig under behandlingen.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinzer-
preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor efedrin ber unngé
kontakt med veterinarpreparatet.

Efedrinhydroklorid kan vere giftig ved svelging, og inntak
kan veere dodelig, spesielt hos barn. Bivirkninger kan omfatte
spvnlgshet og nervesitet, svimmelhet, hodepine, okt blodtrykk,
okt svettedannelse og kvalme.

For & unnga utilsiktet inntak, spesielt av barn, mé veterinarpreparatet
administreres utenfor barns synsvidde. Ubrukte tablettdeler skal legges
tilbake i det apne blisterrommet og settes tilbake i esken og oppbevares
pa et trygt sted utilgjengelig for barn.

Ved utilsiktet svelging, spesielt av barn, sek legehjelp umiddelbart
og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Det anbefales sterkt at gravide kvinner bruker hansker ved
administrering.

Vask hendene grundig etter administrering av veterinaerpreparatet.

Drektighet og diegivning:
Ikke relevant.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Effekten av efedrin og risikoen for bivirkninger kan gke nar det
administreres sammen med metylxantiner og sympatomimetika.
Efedrin kan oke glukokortikoidmetabolismen.

Samtidig bruk med MAO-hemmere (monoamono-oksidasehemmere)
kan forarsake hoyt blodtrykk.

Efedrin kan oke risikoen for teofyllin-toksisitet.

Det er risiko for hjertearytmi nar det kombineres med hjerteglykosider
(f.eks. digoksin), kinin, trisykliske antidepressiva og halogenerte narkotiske
legemidler (se avsnitt 5).

Stoffer som ferer til ekt pH i urinen kan forlenge utskillelsen av
efedrin, noe som kan fare til gkt risiko for bivirkninger. Stoffer
som forer til redusert pH i urinen kan akselerere utskillelsen av
efedrin, noe som kan fore til redusert effekt.

Vaskulaere innsnevringer kan oppsta etter samtidig behandling
med ergotalkaloider og oksytocin.

Sympatolytika kan redusere effekten av efedrin.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):

Ved heye overdoser kan folgende uanskede effekter oppsta: okt

hjertefrekvens, takyarytmi, oppkast, ekt transpirasjon, hyper-

ventilering, muskelsvakhet, skjelving med hyperaktivitet og

rastlgshet, angst og sevnlgshet.

Folgende symptomatiske behandling kan innledes:

- mageskylling, om ngdvendig

- ved alvorlig hyperaktivitet kan beroligende midler som diazepam
eller nevroleptika administreres

- ved takyarytmi kan betablokkere administreres

- akselerert utskillelse ved forsuring av urinen og okt diurese

Uforlikeligheter:
lkke relevant.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV
UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres
i overensstemmelse med lokale krav.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
19.05.2022

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelser:
Pappeske med 10 blisterpakninger med 10 tabletter hver.

For ytterligere opplysninger om dette veterinarpreparatet, ta kontakt
med lokal representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com
Bipacksedel:

Caniphedrin® 20 mg tabletter 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 for forsaljning:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Caniphedrin® 20 mg tabletter for hund

efedrinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Efedrinhydroklorid
(motsvarande 16,4 mg efedrin)

20 mg

Vita tabletter med tva korsade brytskéror. Tabletterna kan delas i
2eller4 lika stora delar. _

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av urininkontinens som beror pa problem med urinrérets
slutmuskel hos tikar som genomgatt kastrering (ovariohysterektomi).

5.KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till hundar med hjart-/karlsjukdom (dvs. hjértmuskelsjukdom
(kardiomyopati), hjartrytmstorningar med dkad hjartfrekvens (takyarytmi),
hdgt blodtryck (hypertoni)), dverproduktion i skoldkérteln (hypertyreos),
diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion eller gron starr.

Anvénd inte samtidigt med fluor-, klor eller brombaserade
narkosmedel, som ges av vardpersonal, sasom halotan eller
metoxyfluran (se avsnitt 12).

Anvand inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

| sallsynta fall har okad hjartfrekvens, hjartrytmrubbning och
stimulering av centrala nervsystemet observerats. Dessa symtom
forsvinner efter dosminskning eller avslutad behandling.

P& grund av de farmakologiska egenskaperna hos efedrin kan

foljande biverkningar uppkomma vid den rekommenderade

terapeutiska dosen:

- Hjért- och kérlpaverkan (som okad hjartfrekvens (takykardj), formaks-
flimmer, stimulering av hjdrtats aktivitet och karlsammandragning).

- Stimulering av centrala nervsystemet (som leder till sémnloshet,
stimulering (excitation), angest och muskeldarrningar/-skakningar).

- Pupillutvidgning (mydriasis).

- Vidgning av luftréren (bronkodilatation) och minskad méngd
slem som frisétts fran slemhinnora i andningsvagarna.

- Nedsatt rorlighet (motilitet) och spanning (tonus) i tarmvaggen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

- Sallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

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

7.DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstalla
korrekt dosering.

Rekommenderad startdos ar 2 mg efedrinhydroklorid (motsvarande
1,64 mg efedrin) per kg kroppsvikt, motsvarande 1 tablett per 10 kg
kroppsvikt, per dag under de forsta 10 behandlingsdagarna. Den dagliga
dosen kan delas upp. Nar 6nskad effekt uppnatts kan dosen minskas
till halften eller [dgre. Baserat pd den observerade effekten och med han-
syn till uppkomsten av biverkningar ska den individuella dosen justeras
for att hitta den lagsta effektiva dosen. Den ldgsta effektiva dosen ska
bibehallas for langtidsbehandling. Vid ett aterfall ska dosen okas till
2 mg epifedrinhydroklorid per kg kroppsvikt igen. Nér den effektiva
dosen har faststallts ska hunden fortsatt kontrolleras regelbundet.
Denna tablettstyrka & inte limplig for hundar som vdger mindre &n
2,5kg (rekommenderad startdos pa 2 mg/kg).

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sakerstalla
korrekt dosering.

Gravida kvinnor ska anvanda handskar.

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i skydd
mot kyla. Far ej frysas.

Oanvénda delade tabletter ska laggas tillbaka i blistret och
anvandas vid ndsta dosering.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret
och kartongen efter "EXP". Utgéngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Lékemedlet &r inte lampligt att anvdnda om den oldmpliga
urineringen ar orsakas av en beteendestdrning.

Hos tikar under 1 ars alder ska eventuella anatomiska avvikelser
som bidrar till inkontinens beaktas fore behandling.

Det dr viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdom
som orsakar Gkad urinering eller ¢kat vatskeintag (polyuri/
polydipsi), vilka felaktigt kan diagnostiseras som urininkontinens.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Hundens hjért-/kérlfunktion ska beddmas noggrant innan
behandling paborjas med lakemedlet och ska kontrolleras
regelbundet under behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som ar overkansliga for efedrin ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Efedrinhydroklorid kan vara giftigt och intag kan vara dodligt,
sarskilt hos barn. Biverkningar kan inkludera somnbesvér och
nervositet, yrsel, huvudvark, okat blodtryck och dkade svettningar
och illamaende.

For att forhindra oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, maste
lakemedlet ges utom synhall for barn. Oanvénda tablettdelar
ska laggas tillbaka i det Gppna blistret, Idggas tillbaka i kartongen
och forvaras pa en saker plats utom syn- och rackhall fr barn.
Vid oavsiktligt intag, framfér allt av barn, uppsok genast lakare
och visa denna information eller etiketten.

Det rekommenderas starkt att gravida kvinnor anvander handskar
vid administrering.
Tvatta handerna noggrant efter administrering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra lakemedel och Caniphedrin®:

Effekten av efedrin och risken for biverkningar kan vara forhéjd
vid administrering tillsammans med metylxantiner (finns naturligt
i choklad och te och i lakemedel for tex. apne) och stimulerande
lakemedel.

Efedrin kan forstarka omsattningen av kortison (glukokortikoider).
Samtidig anvéndning med MAO-hammare (monoaminoxidas-
hdmmare, lakemedel mot depression) kan leda till hdgt blodtryck
(hypertoni).

Efedrin kan 6ka risken for teofyllintoxicitet.

Det finns en risk for hjartrytmrubbningar vid kombination med
hjértglykosider (t.ex. digoxin), kinin, tricykliska antidepressiva och
halogenerade narkosmedel (se avsnitt 5).

Substanser som leder till en Skning av pH-vérdet i urinen kan forlanga
utsondringen av efedrin, vilket kan leda till en okad risk for biverkningar.
Substanser som leder till en minskning av pH-vérdet i urinen kan
paskynda utsdndringen av efedrin, vilket kan leda till nedsatt effek.
Kérlsammandragningar kan uppkomma efter samtidig behandling
med ergotalkaloider (tex migranbehandling) och oxytocin (for att
sétta i gang forlossningar).

Antistimulerande, ex. betablockare, kan minska effekten av efedrin.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift): i

Vid hog dverdosering kan foljande biverkningar uppkomma: Okad

hjartfrekvens (takykardi), hjértrytmstomingar med dkad hjértfrekvens

(takyarytmi), krékningar, okade svettningar, hyperventilering, mus-

kelsvaghet, muskeldarmingar/-skakningar (tremor) med &verstimulation

av centrala nervsystemet och rastloshet, ngest och sémnbesvar.

Féljande symtomatisk behandling kan séttas in:

- magskdljning, vid behov

- vid svér stimulering av nervsystemet, administrering av sedativa
lakemedel sdsom diazepam eller neuroleptika

- vid hjartrytmstormingar med dkad hjartfrekvens (takyarytmi),
administrering av betablockerare

- 6kad utsdndring genom surgdrande av urinen och 6kad urinering
(dliures).

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-05-05

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Férpackningsstorlek:
Kartong innehallande 10 blister med 10 tabletter vardera.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg
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