B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Propalin Syrop, 40 mg/ml, psy

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vétoquinol S.A.

B.P. 189

70204 Lure Cedex

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Propalin Syrop, 40 mg/g, psy
Fenylopropanolamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Fenylpropanolamina 40,28 mg/ml

(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Substancje pomocnicze, q.s.

Roztwor bezbarwny do nieco zotto-brazowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nietrzymania moczu zwiazanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki.
Skuteczno$¢ wykazano tylko u suk po usunigciu jajnikow i macicy.

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

oksydazy monoaminowe;j.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie terenowych badan klinicznych stwierdzono rozwolnienie, plynng biegunke, zmniejszenie
apetytu, arytmi¢ oraz zapas¢ u niektorych psoéw. Leczenie byto kontynuowane w zalezno$ci od

nasilenia obserwowanych dziatan niepozadanych.



Leki sympatykomimetyczne moga powodowac szeroki zakres dziatan, z ktérych wigkszo$¢ jest
wynikiem nadmiernej stymulacji sympatycznego uktadu nerwowego (np. dziatanie na czesto§¢ pracy
serca i ci$nienie krwi).

Opisywano takze sporadycznie zawroty glowy 1 niepokdj. Bardzo rzadko moze wystapic
nadwrazliwos$¢.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (na stronie
urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zalecana dawka Propalin wynosi 1 mg/kg masy ciata 3 razy dziennie w karmie, co odpowiada 0,1 ml
preparatu Propalin Syrop/5 kg masy ciala 3 razy dziennie.

Tempo wchianiania zwigksza sig, jesli produkt jest podawany przegtodzonym psom.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelke przechowywac¢ w zewnetrznym kartoniku w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Fenylopropanolamina, lek sympatykomimetyczny, moze wptywaé na uklad sercowo-naczyniowy,
zwlaszcza na ci$nienie krwi i czesto$¢ pracy serca, i powinien by¢ stosowany z ostrozno$cia
u zwierzat ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy leczeniu zwierzat z cigzka niewydolno$cia nerkowa lub watrobowa,
cukrzyca, nadczynnos$cig kory nadnerczy, jaskra, nadczynnos$cia tarczycy lub innymi schorzeniami
metabolicznymi.

U suk ponizej pierwszego roku zycia nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia wad
anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest toksyczny po spozyciu dawki wigkszej niz zalecana. Jako
niepozadane dziatania moga wystapi¢ zawroty glowy, bdle gtowy, mdtosci, bezsenno$¢ i zwigkszone
ci$nienie krwi. Znaczne przedawkowanie moze by¢ smiertelne, zwtaszcza dla dzieci.

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

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

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, zanieczyszczony obszar nalezy umy¢ mydiem i woda. Po
zastosowaniu produktu umy¢ rece. W razie przypadkowego kontaktu z okiem, oko nalezy
przeplukiwac czysta woda przez okoto 15 minut i zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nalezy zachowal ostrozno$¢ przy podawaniu preparatu Propalin Syrop wraz z innymi lekami
sympatykomimetycznymi, lekami antycholinergicznymi, trojcyklicznymi lekami antydepresyjnymi
lub specyficznymi inhibitorami oksydazy monoaminowej typu B.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U zdrowych psow nie obserwowano dzialan ubocznych nawet przy 5-krotnym zalecanym
dawkowaniu. Jednakze przedawkowanie fenylopropanolaminy moze powodowaé objawy
nadmiernego pobudzenia sympatycznego uktadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. Alfa-
adrenergiczne blokery moga by¢ odpowiednie w wypadku ciezkiego przedawkowania. Nie mozna
poleci¢ zadnych okreslonych lekow czy dawkowania.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

Sierpien 2021

15. INNE INFORMACJE

Wyltacznie dla zwierzat

Wiasciwosci farmakodynamiczne



Dziatanie Kkliniczne fenylopropanolaminy przy nietrzymaniu moczu opiera si¢ na stymulacji
receptorow a-adrenergicznych. Skutkuje to wzrostem oraz stabilizacja ci$nienia zamykajacego cewke
moczowg, ktora jest zwykle unerwiona gtownie przez nerwy adrenergiczne.

Fenylopropanolamina jest mieszaning racemiczng D- i L-enancjomerow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

U psow okres poltrwania fenylopropanolaminy wynosi $rednio 3 godziny przy maksymalnym stgzeniu
w osoczu osigganym S$rednio po 1 godzinie. Nie obserwowano akumulacji fenylopropanolaminy po
dawce 1 mg/kg m.c. 3 razy dziennie przez 15 dni.

Biodostepnos¢ znacznie wzrasta, gdy produkt jest podawany przegtodzonemu psu.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



