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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Continence 40 mg/ml syrop dla psow (CZ, EE, EL, HU, IE, LT, LV, PL, PT, RO, SK, UK(NI)).

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynne:

fenylopropanolamina 40,28 mg

(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sorbitol, ciekty niekrystalizujgcy

Bezbarwny do blado-zoéttego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki, w
szczegblnosci zwigzanego z przeprowadzong owariohisterektomig.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ pacjentom leczonym nieselektywnymi inhibitorami oksydazy monoaminowe;j.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ sukom w cigzy i laktacji.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego u pacjentdow z nadci$nieniem.

Przed rozpoczgciem leczenia u suk ponizej 1 roku Zycia nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢
wystgpienia wad anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest odpowiednie w leczeniu behawioralnych
przyczyn niewtasciwego oddawaniu moczu.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Fenylpropanolamina, lek sympatykomimetyczny, moze wptywaé na uktad sercowo-naczyniowy,
zwlaszcza na cis$nienie krwi i czgstos¢ pracy serca, i powinien by¢ stosowany z ostroznoscia u
zwierzat ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy leczeniu zwierzat z ci¢zkg niewydolno$cig nerkowg lub watrobowa,
cukrzycg, nadczynnoscig kory nadnerczy, jaskrg, nadczynnoscig tarczycy lub innymi schorzeniami
metabolicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest toksyczny po spozyciu w wigkszych dawkach.

Dziatania niepozadane mogg obejmowac zawroty glowy, bole gtowy, mdtosci, bezsennosé¢ lub
niepokoj, i zwigkszone ciSnienie krwi.

Przypadkowe spozycie przez dziecko moze by¢ $miertelne.

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany i
przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po uzyciu nalezy zawsze
doktadnie zakrgcaé nakretke i przechowywac strzykawke oraz butelke w pudetku tekturowym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, zanieczyszczony obszar nalezy umy¢ mydtem i woda. Po
zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego umy¢ rgce.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W razie przypadkowego kontaktu, oko nalezy doktadnie przeptukiwac czysta woda przez
okoto 15 minut i zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci.

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana Luzne stolce; Biegunka; Zmniejszony apetyt; Arytmia;
(nie moze by¢ okre$lona na Zapas¢;

podstawie dostepnych danych): Zawroty glowy; Agresja; Niepoko;.

*Leki sympatykomimetyczne moga wywotywaé szeroki zakres efektow, z ktorych wigkszo$¢ imituje
skutki nadmiernej stymulacji sympatycznego uktadu nerwowego (np. wplyw na czesto$¢ pracy serca i
ci$nienie krwi).

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac (przez calg cigze lub jej cze$¢ i podczas laktacji).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z innymi
lekami sympatykomimetycznymi, lekami antycholinergicznymi, trojcyklicznymi lekami
przeciwdepresyjnymi lub specyficznymi inhibitorami oksydazy monoaminowej typu B.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka fenylopropanolaminy wynosi 1,5 mg/kg masy ciala (co odpowiada 0,15 ml na 5 kg
masy ciala), dwa razy dziennie w karmie. Alternatywnie, mozna podawac¢ dawke 1 mg/kg masy ciata
(co odpowiada 0,1 ml na 5 kg masy ciala), trzy razy dziennie w karmie.

Tempo wchlaniania zwigksza sig, jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany
przegtodzonym psom.
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1. Zdejmij zakretke zabezpieczajaca 2. Wez strzykawke dozujaca z 3. Odwré¢  butelke i
przed dostepem dzieci, naciskajac ja catkowicie wcisnietym tlokiem trzymajac strzykawke
mocno 1 obracajac przeciwnie do i umie$¢ jej koncowke w
ruchu wskazoéwek zegara. adapterze strzykawki dozujace;j.
Mocno wciénij.

pociagnij tlok w  dot,
weciggajac powoli produkt do

strzykawki dozujacej, az do
tloku, ktory

znaku na
odpowiada wymaganej
objetosci produktu. Unikaj
tworzenia si¢ pecherzykow
\ powietrza.
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6. Naldéz nakrgtke na
butelke i1 zakre¢ zgodnie z
ruchem wskazowek zegara,
aby ja zamknac.

Butelkg przechowywaé w
miejscu  niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

4. Ustaw butelke pionowo i
chwy¢ dolng cz¢s¢ strzykawki, 5. Strzykawke dozujagcg umie$é
blisko szyjki butelki. Wyjmij nad karmg psa i naciénij ttok do
strzykawke dozujaca z butelki, konca, aby upewni¢ sie, ze
ostroznie jg obracajac. dostarczono catg dawke produktu.

7. Osusz koficowke czysta Sciereczkg lub 8. Starannie osusz strzykawke, upewniajac sie, ze
papierem. WYJWU .tiok i umyj elementy wnetrze cylindra jest suche przed ponownym
strzykawki dozujacej goraeg woda. wlozeniem tloka. Przechowuj strzykawke w pudetku

tekturowym, aby uniemozliwi¢ dostep dzieciom.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W wyniku przedawkowania odnotowano letarg i brak apetytu po podaniu 2,5 mg/kg 3 razy dziennie.
Przedawkowanie fenylopropanolaminy moze powodowac¢ objawy nadmiernego pobudzenia
sympatycznego ukltadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. Blokery alfa-adrenergiczne
moga by¢ odpowiednie w wypadku cigzkiego przedawkowania.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG04BX91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenylopropanolamina jest mieszaning racemiczng D- i L-enancjomerow.

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest srodkiem sympatykomimetycznym, ktory dziata poprzez
bezposrednia stymulacj¢ migénia gtadkiego wewngtrznego zwieracza cewki moczowej. Jest analogiem
endogennych amin sympatykomimetycznych.

Chlorowodorek fenylopropanolaminy wykazuje stabg aktywno$¢ sympatykomimetyczng i wywotuje
szeroki zakres efektow farmakologicznych. Wydaje si¢ dziala¢ bezposrednio na migénie gtadkie
dolnych drog moczowych. Migsnie gladkie sa w gtownej mierze odpowiedzialne za utrzymanie
napigcia w stanie spoczynku.

Efekt kliniczny dziatania fenylopropanolaminy w leczeniu nietrzymania moczu opiera si¢ na dziataniu
stymulujacym receptory a-adrenergiczne. Skutkuje to wzrostem oraz stabilizacja ci$nienia
zamykajacego cewke moczowa, ktora jest unerwiona gtéwnie poprzez nerwy adrenergiczne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow okres pottrwania fenylopropanolaminy wynosi $rednio 3 godziny, przy maksymalnym
stezeniu w osoczu osigganym $rednio po 1 godzinie. Nie obserwowano akumulacji
fenylopropanolaminy po podawaniu w dawce 1 mg/kg 3 razy dziennie przez 15 dni.
Biodostepnos¢ znacznie wzrasta, gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany
przegtodzonemu psu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Przechowywac butelke i strzykawke w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka 50 ml i 100 ml z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z adapterem do strzykawki dozujacej
z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) oraz zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z
polipropylenu, w pudetku tekturowym.

Pudetko tekturowe zawiera strzykawke dozujaca 1,5 ml z LDPE/polistyrenu.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 50 ml + strzykawka dozujaca 1,5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg 100 ml + strzykawka dozujaca 1,5 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

