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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Caniphedrin 20 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynna:
Efedryny chlorowodorek 20 mg
(co odpowiada 16,4 mg efedryny)

Biala tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza. Tabletka moze by¢ podzielona na 2 lub 4 réwne
czgsSci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Leczenie nietrzymania moczu spowodowanego przez niewydolnos$¢ mechanizmu zwieracza cewki
moczowej u suk po usunieciu jajnikow i macicy.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ jednocze$nie z halogenowymi lekami narkotycznymi, takimi jak halotan lub
metoksyfluran (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku behawioralnej przyczyny
niewlasciwego oddawania moczu.

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

Nalezy zdiagnozowaé chorobg podstawowa powodujaca wielomocz/nadmierne pragnienie, ktora moze
by¢ nieprawidtowo rozpoznana jako nietrzymanie moczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przed rozpoczeciem leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy doktadnie zbadac
wydolnos$¢ sercowo-naczyniowa psa i regularnie monitorowacé ja podczas leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na efedryne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Efedryny chlorowodorek moze dziataé¢ toksycznie po potknigciu, ktore moze by¢ $miertelne,
zwlaszcza dla dzieci. Zdarzenia niepozadane moga obejmowaé bezsenno$¢ i nerwowos¢, zawroty
glowy, bdl glowy, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, zwigkszona potliwos¢ i nudnosci.

Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, zwtaszcza przez dziecko, weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawa¢ w miejscu niewidocznym dla dzieci. Niewykorzystane cze$ci tabletek nalezy
umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, wlozy¢ z powrotem do pudetka i przechowywaé w
bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zaleca sig¢, aby kobiety w cigzy nosity nieprzepuszczalne r¢kawice podczas podawania tabletek.
Umy¢ doktadnie rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Efedryna moze zwigksza¢ metabolizm glukokortykoidow.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze powodowa¢ nadci$nienie tetnicze.

Efedryna moze zwigkszac ryzyko wystapienia toksycznosci teofiliny.

Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca w przypadku skojarzenia z glikozydami
nasercowymi (np. digoksyng), chining, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi

i halogenowymi lekami narkotycznymi (patrz punkt ,,Przeciwwskazania™).

Substancje podwyzszajace pH moczu mogg wydtuzy¢ wydalanie efedryny, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka wystapienia zdarzen 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 zmniejszac skuteczno$¢ efedryny.

Przedawkowanie:

Przy duzym przedawkowaniu mogg wystapi¢ nastepujace zdarzenia niepozadane: tachykardia,
tachyarytmia, wymioty, zwiekszona potliwo$¢, hiperwentylacja, ostabienie migsni, drzenie

z nadpobudliwoscia i niepokojem, Igk i bezsennos¢.

Mozna zastosowac nastgpujgce leczenie objawowe:

- ptukanie zotadka, jesli konieczne

- w przypadku cigzkiej nadpobudliwos$ci podanie lekéw uspokajajacych, takich jak diazepam, lub
neuroleptykow

- w przypadku tachyarytmii podanie beta-blokerow

- przyspieszenie wydalania poprzez zakwaszenie moczu i zwigkszenie diurezy

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zwigkszenie czestosei tetna®, Arytmia komorowa?; Pobudzenie?.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Tachykardia?, Migotanie przedsionkow?, Przyspieszenie czynno$ci serca?, Skurcz obwodowych
naczyn krwiono$nych?; Bezsenno$¢?, Niepokoj?; Drzenie mig$ni?, Rozszerzenie zrenic?;
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Zaburzenia uktadu oddechowego (rozszerzenie oskrzeli i zmniejszenie wydzielania $luzu w btonach
$luzowych drog oddechowych)?; Zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego?.

L Objawy te ustepujg po zmniejszeniu dawki lub zakoficzeniu leczenia.
2 Ze wzgledu na wiasciwosci farmakologiczne efedryny, efekty te mogg wystapi¢ przy zalecanej
dawce leczniczej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

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 10 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 uwzglgdnieniem wystepowania
zdarzen niepozadanych, nalezy dostosowa¢ dawke indywidualng w celu ustalenia najnizszej
skutecznej dawki. Do leczenia dlugoterminowego nalezy utrzymywa¢ podawanie najnizszej
skutecznej dawki. W przypadku nawrotu nalezy ponownie zwiekszy¢ 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 psow o masie ciata ponizej 2,5 kg (zalecana dawka
poczatkowa 2 mg/kg).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie
przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.
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Niewykorzystane cze$ci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym
podaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3179/22

Wielkos$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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