CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Caniphedrin 50 mg tabletki dla pséw
(AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EL, ES, FI, HR, HU, IT, NL, NO, PL, PT, SE, SI, SK, RO, UK(NI))

Caniphedrin 50 tabletki dla psow

(FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Efedryny chlorowodorek 50 mg

(co odpowiada 41,0 mg efedryny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata tabletka z linig podziatu. Tabletka moze by¢ podzielona na 2 réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nietrzymania moczu spowodowanego przez niewydolno$¢ mechanizmu zwieracza cewki
moczowej u suk po usunigciu jajnikow 1 macicy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow z zaburzeniami uktadu krazenia (np. kardiomiopatia, zaburzeniami rytmu serca
z czestoskurczem, nadcisnieniem tetniczym), nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca, zaburzeniami
czynnosci nerek lub jaskra.

Nie stosowac jednocze$nie z halogenowymi lekami narkotycznymi, takimi jak halotan lub
metoksyfluran (patrz punkt 4.8).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadku behawioralnej przyczyny niewtasciwego oddawania
moczu.

Przed rozpoczeciem leczenia suk w wieku ponizej 1 roku nalezy zweryfikowa¢ mozliwosé
wystgpienia zaburzen anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Nalezy zdiagnozowac chorobe podstawowg powodujacg wielomocz/nadmierne pragnienie, ktéra moze
by¢ nieprawidtowo rozpoznana jako nietrzymanie moczu.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy doktadnie zbada¢ wydolno$¢ sercowo-naczyniows psa,
i regularnie monitorowac ja podczas leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na efedryng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Efedryny chlorowodorek moze dziata¢ toksycznie po potknigciu, ktére moze by¢ smiertelne,
zwlaszcza dla dzieci. Dziatania niepozadane moga obejmowac bezsennos¢ i nerwowos$¢, zawroty
glowy, bol glowy, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, zwigkszong potliwos¢ i nudnosci.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, produkt nalezy podawaé w miejscu
niewidocznym dla dzieci. Niewykorzystane czegsci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym
blistrze, wtozy¢ z powrotem do pudetka i przechowywac w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc
lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zaleca sig, aby kobiety w ciazy nosily rekawiczki podczas podawania.

Umy¢ doktadnie r¢ce po podaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie czestosci tetna, arytmie komorowa i pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego. Objawy te ustepuja po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu
leczenia.

Ze wzgledu na wlasciwo$ci farmakologiczne efedryny, przy zalecanej dawce leczniczej moga

wystgpi¢ nastgpujace efekty:

- Wpltyw na uktad sercowo-naczyniowy (taki jak tachykardia, migotanie przedsionkoéw, pobudzenie
czynnosci serca i skurcz naczyn krwionosnych).

- Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (prowadzace do bezsennosci, pobudzenia, niepokoju
i drzenia migsni).

- Rozszerzenie zrenic

- Rozszerzenie oskrzeli i zmniejszenie wydzielania sluzu w blonach §luzowych drég oddechowych.

- Zmniegjszenie motoryki i napigcia $ciany jelita.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sita dziatania efedryny i ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych moga si¢ zwiekszy¢ w przypadku
jednoczesnego podawania z metyloksantynami i sympatykomimetykami.

Efedryna moze zwigksza¢ metabolizm glukokortykoidow.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze powodowac¢ nadcisnienie tgtnicze.
Efedryna moze zwigkszac ryzyko wystgpienia toksycznosci teofiliny.



Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca w przypadku skojarzenia z glikozydami nasercowymi
(np. digoksyna), chining, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i halogenowymi lekami
narkotycznymi (patrz punkt 4.3).

Substancje podwyzszajace pH moczu moga wydtuzy¢ wydalanie efedryny, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Substancje obnizajace pH moczu moga
przyspieszy¢ wydalanie efedryny, co moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci.

Po jednoczesnym leczeniu alkaloidami sporyszu i oksytocyna moga wystapi¢ zwezenia naczyn
krwiono$nych.

Leki sympatolityczne moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ efedryny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do podania doustnego.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na 2 rowne cze$ci.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg efedryny chlorowodorku (co odpowiada 1,64 mg efedryny)
na kg masy ciata (m.c.), co odpowiada 1 tabletce na 25 kg m.c. na dobg¢ przez pierwsze 10 dni
leczenia. Dawke dobowa mozna podzieli¢. Po uzyskaniu zadanego efektu dawke mozna zmniejszy¢
do potowy lub mniej. Na podstawie zaobserwowanej reakcji i z uwzglednieniem wystepowania
dziatan niepozadanych, nalezy dostosowa¢ dawke indywidualnie w celu ustalenia najnizszej
skutecznej dawki. Do leczenia dlugoterminowego nalezy utrzymywaé podawanie najnizszej
skutecznej dawki. W przypadku nawrotu nalezy ponownie zwickszy¢ dawke do 2 mg efedryny
chlorowodorku na kg m.c. Po ustaleniu dawki skutecznej nalezy nadal regularnie monitorowac psy.
Tabletka o tej mocy nie jest odpowiednia dla pséw o masie ciata ponizej 12,5 kg (zalecana dawka
poczatkowa 2 mg/kg).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy duzym przedawkowaniu moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: tachykardia,

tachyarytmia, wymioty, zwigkszona potliwos¢, hiperwentylacja, ostabienie miesni, drzenie

z nadpobudliwoscia i niepokojem, Igk i bezsennos¢.

Mozna zastosowa¢ nastgpujace leczenie objawowe:

- plukanie zotadka, jesli konieczne

- wprzypadku cigzkiej nadpobudliwosci podanie lekow uspokajajacych, takich jak diazepam, lub
neuroleptykow

- w przypadku tachyarytmii, podanie beta-blokerow

- przyspieszenie wydalania poprzez zakwaszenie moczu i zwigkszenie diurezy

4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, efedryna
Kod ATCvet: QG04BX90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Efedryna bezposrednio pobudza receptory alfa- i beta-adrenergiczne, obecne we wszystkich uktadach
narzadéw. Stymuluje rowniez uwalnianie katecholamin z neuronéw uktadu wspoétczulnego. Poniewaz
efedryna przenika przez barier¢ krew-mozg, wywotuje rowniez efekty, ktore sg posredniczone przez
osrodkowy uktad nerwowy. Efedryna powoduje szczeg6lnie skurcz migsni zwieracza wewnetrznego



cewki moczowej 1 rozluznienie mi¢$ni pecherza moczowego poprzez sympatykomimetyczne dziatanie
na receptory adrenergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym nastgpuje szybkie i praktycznie catkowite wchioniecie, przy czym szczytowe
stezenie w osoczu osiagane jest po jednej godzinie. Dystrybucja efedryny jest szybka we wszystkich
tkankach i moze réwniez stopniowo przenika¢ do OUN. Efedryna nie jest rozktadana na drodze
endogennych szlakow katecholaminowych, co ttumaczy wydtuzony czas dzialania w poréwnaniu

z adrenaling. N-demetylacja prowadzi do powstania norefedryny jako gtownego, silnego metabolitu, ,
ktory powstaje bardzo szybko u pséw i wydaje si¢ mie¢ znaczacy wptyw na dziatanie efedryny.
Eliminacja odbywa si¢ przez nerki i jest prawie zakonczona po 24 godzinach. Okres poltrwania
wynosi 3—6 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna

Glicerol 85%

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Niezuzyte podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Zgrzewany na goraco blister, wykonany z folii aluminiowe;j i folii PVC, zawierajacy 10 tabletek.

Wielkos¢ opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 blistrow po 10 tabletek.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



