B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Caniphedrin 50 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Caniphedrin 50 mg tabletit koiralle

efedriinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Efedriinihydrokloridi 50 mg
(vastaa 41,0 mg efedriinid).

Valkoinen tabletti, jossa on jakouurre. Tabletti voidaan puolittaa.

4. KAYTTOAIHEET

Virtsaputken sulkijalihasmekanismin vajaatoiminnasta johtuvan virtsanpidatyskyvyttomyyden hoitoon
narttukoirille, joilta on poistettu kohtu ja munasarjat.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on sydén- ja verisuonisairaus (esim. syddnlihassairaus (kardiomyopatia),
syddmen tihedlyontinen-epasdannollinen rytmi (takykardinen arytmia), kohonnut verenpaine
(hypertensio)), kilpirauhasen likatoiminta, sokeritauti (diabetes), heikentynyt munuaistoiminta tai
silminpainetauti (glaukooma).

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti halogenoitujen narkoottisten aineiden kanssa, kuten halotaanin tai
metoksifluraanin kanssa (ks. kohta 12).

Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu sykkeen nousua, syddmen tihedlyontisyyttd ja epdsddnnollista
rytmid (kammioarytmiaa) ja keskushermoston kiihottuneisuutta (eksitaatiota). Nama oireet hiavidvat
annoksen pienentdmisen tai hoidon lopettamisen jilkeen.

Efedriinin farmakologisista ominaisuuksista johtuen suositeltu hoitoannos voi aiheuttaa seuraavia

vaikutuksia:

- vaikutukset syddmeen ja verisuoniin (esimerkiksi syddmen tiheédlyontisyys (takykardia), eteisvirind,
sydidntoiminnan ja verisuonten supistumisen kithtyminen)

- keskushermoston stimulaatio (seurauksena unettomuus, kithottuneisuus, ahdistuneisuus ja
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lihasvapina)
- mustuaisten laajentuneisuus
- keuhkoputkien laajentuminen ja liman irtoamisen véhentyminen hengitysteiden limakalvoilta
- suolensemnidmén likkuvuuden ja jantevyyden vdhentyminen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Tabletti voidaan puolittaa tarkan annostelun varmistamiseksi.

Suositeltu aloitusannos on 2 mg efedriinihydrokloridia (vastaa 1,64 mg efedriinid) painokiloa kohti,
mika vastaa 1 tablettia 25 painokiloa kohti, pdivissd 10 ensimméisen hoitovuorokauden ajan.
Paivittdinen annos voidaan jakaa. Kun haluttu vaikutus on saavutettu, annos voidaan pienentii puoleen
tai vield pienemmaéksi. Havaitun vaikutuksen perusteella ja ottamalla huomioon haittavaikutusten
esiintyvyys yksittdinen annos on sdddettdva pienimméksi tehoavaksi annokseksi. Pitkdaikaisessa
hoidossa on kéytettiva pienintd tehoavaa annosta. Sairauden uusiutuessa annos on uudestaan nostettava
2 mg efedriinihydrokloridia painokiloa kohti. Kun vaikuttava annos on saatu selville, koiraa on yha
tarkkailtava sddanndllisin véliajoin.

Tama tabletin vahvuus ei sovellu alle 12,5 kg painaville koirille (suositeltu aloitusannos on 2 mg/kg).

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletti voidaan puolittaa tarkan annostelun varmistamiseksi.
Raskaana olevien naisten on kdytettdva kdsineitd.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pidi Epipainopakkaukset ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi. Ald siilytd kylméssi. Ei saa jaityi.
Jos tabletti jaetaan, tabletin kiyttiméttomét osat on laitettava takaisin lipipainopakkaukseen ja
kédytettdva seuraavassa annoksessa.

Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu



lapipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa merkinndn EXP jalkeen. Erddntymispéivalld tarkoitetaan
kuukauden vimeistd pdivai.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Sopimaton virtsaamiskdyttdytyminen ei ole sopiva syy tuotteen kéytolle.

Ennen alle yksivuotiaiden narttujen hoitoa on tarkistettava, etteivit pidityskyvyttomyyden syynd ole
mahdolliset anatomiset héiriot.

On tirkeétd tunnistaa kaikki runsasta virtsaamista ja runsasta juomista (polyuria tai polydipsia)
aiheuttavat perussairaudet, jotka saatetaan virheellisesti diagnosoida virtsanpidityskyvyttomyydeksi.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:
Koiran syddmen ja verisuonten toimivuus on arvioitava huolellisesti ennen valmisteella tehtdvian
hoidon aloittamista, ja hoidon aikana toimivuutta tdytyy tarkkailla sd&nndllisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkiléon on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid efedrimnille, tdytyy vélttdd kosketusta eliinlidkevalmisteen kanssa.
Efedriinihydrokloridi saattaa olla myrkyllistd nieltynd ja sen nauttiminen saattaa aiheuttaa kuoleman.
Tama koskee erityisesti lapsia. Haittavaikutuksia voivat olla unettomuus ja hermostuneisuus, huimaus,
péaénsirky, kohonnut verenpaine, lisidntynyt hikoilu ja pahoinvointi.

Valmistetta ei saa antaa lasten nékyvilld, ettei etenkddn lapsi niele sitd vahingossa. Tabletin
kiyttamittoméat osat on laitettava takaisin Iipipainopakkauksen avoimeen kuoppaan ja edelleen
pahvipakkaukseen ja pidettidvé turvallisessa paikassa poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Jos valmistetta nielliéin vahingossa, etenkin jos lapset niclevét valmistetta, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Raskaana olevia naisia kehotetaan vakavasti kiyttiméan kisineitd valmistetta annettaessa.

Pese kiddet perusteellisesti valmisteen antamisen jilkeen.

Tineys ja imetys
FEi oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden [idkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Efedriinin vaikutus ja haittavaikutusten riski saattaa lisidntyd yhteiskdytossd metyyliksantiinien ja
sympatomimeettien kanssa.

Efedriini saattaa lisdtd glukokortikoidien metaboliaa.

Yhteiskdytt6 MAO:n estéjien kanssa saattaa aiheuttaa verenpaineen kohoamista (hypertensio).
Efedriini saattaa lisdté teofyllinin myrkyllisyyden riskid.

Yhdistdminen sydénglykosidien (esim. digoksiinin), kiniinin, trisyklisten masennuslidékkeiden ja
halogenoitujen narkoottisten aineiden kanssa aiheuttaa syddmen rytmihdiridriskin (ks. kohta 5).
Virtsan pH:ta nostavat aineet pystyvit pitkittimian efedriinin erittymistd, mikd saattaa lisdta
haittavaikutusten riskid. Virtsan pH:ta alentavat aineet pystyvét kithdyttimian efedriinin erittymista,
mikd saattaa heikentdi tehoa.

Samanaikaisen ergotalkaloideilla ja oksitosiinilla hoidon jilkeen voi esiintyd verisuonten konstriktiota.
Sympatolyytit voivat heikentdd efedriinin tehoa.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Ylannostuksen ollessa suuri saattaa esiintyd seuraavia ei-toivottuja vaikutuksia: syddmen

tihedlyontisyys (takykardia), sydimen tihedlyontinen-epdsdannéllinen rytmi (takyarytmia), oksentelu,

lisdéntynyt hikoilu, voimistunut hengitys (hyperventilaatio), lihasheikkous, vapina yhdessa

ylikithotuksen (hypereksitaatio) ja levottomuuden kanssa, ahdistuneisuus ja unettomuus.

Talloin voidaan aloittaa seuraava oireenmukainen hoito:

- tarvittaessa mahalaukun huuhtelu

- jos kyseessé on vaikea ylikithotus (hypereksitaatio), annetaan rauhoittavia ladkkeitd, kuten
diatsepaami, tai antipsykoottisia ladkkeitd




- jos kyseessé on syddmen tihedlyontinen-epasdannollinen rytmi (takyarytmia), annetaan
beetasalpaajia
- erityksen lisidminen happamoittamalla virtsaa ja lisidmalld virtsaneritysté

Yhteensopimattomuudet:
FEi oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.06.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko
Pahvikotelo sisdltdd 10 lipipainopakkausta, joista jokaisessa on 10 tablettia.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy c¢/o Oriola Oy
PLS, 02101 Espoo



B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel:
Caniphedrin 50 mg table tter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Caniphedrin 50 mg tabletter for hund

efedrinhydroklorid

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

AKktiv substans:
Efedrinhydroklorid 50 mg
(motsvarande 41,0 mg efedrin)

Vita tabletter med en brytskara. Tabletterna kan delas i 2 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till hundar med hjirt-/kérlsjukdom (dvs. hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati),
hjartrytmstorningar med 6kad hjértfrekvens (takyarytmi), hogt blodtryck (hypertoni)), dverproduktion
i skoldkorteln (hypertyreos), diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion eller gron starr.

Anvind inte samtidigt med halogenerade narkosmedel sdsom halotan eller metoxyfluran (se avsnitt 12).
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall har 6kad hjartfrekvens, hjirtrytmrubbning och stimulering av centrala nervsystemet
observerats. Dessa symtom forsvinner efter dosminskning eller avslutad behandling.

P4 grund av de farmakologiska egenskaperna hos efedrin kan foljande biverkningar uppkomma vid

den rekommenderade terapeutiska dosen:

- Hjért- och kérlpaverkan (som okad hjartfrekvens (takykardi)), formaksflimmer, stimulering av
hjirtats aktivitet och kdrlsammandragning).



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

- Pupillutvidgning (mydriasis).

- Vidgning av luftréren (bronkodilatation) och minskad médngd slem som frisétts fran
slemhinnorna 1iandningsvéigarna.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Sallsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Tabletterna kan delas i 2 lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering.

Rekommenderad startdos 4r 2 mg efedrinhydroklorid (motsvarande 1,64 mg efedrin) per kg
kroppsvikt, motsvarande 1 tablett per 25 kg kroppsvikt, per dag under de forsta

10 behandlingsdagarna. Den dagliga dosen kan delas upp. Nér onskad effekt uppnatts kan dosen
minskas till hélften eller ligre. Baserat pa den observerade effekten och med hénsyn till uppkomsten
av biverkningar ska den individuella dosen justeras for att hitta den ldgsta effektiva dosen. Den ligsta
effektiva dosen ska bibehallas for langtidsbehandling. Vid ett terfall ska dosen dkas till 2 mg
efedrinhydroklorid per kg kroppsvikt igen. Nar den effektiva dosen har faststillts ska hunden fortsatt
kontrolleras regelbundet.

Denna tablettstyrka ar inte lamplig for hundar som véger mindre dn 12,5 kg (rekommenderad startdos

péa 2 mg/kg).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan delas i 2 lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering.
Gravida kvinnor ska anvéinda handskar.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskinsligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Oanvinda delade tabletter ska Idggas tillbaka i blistret och anvidndas vid nésta dosering.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter "EXP”’.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Likemedlet dr inte lampligt att anvinda om den olimpliga urineringen dr orsakas av en
beteendestorning,

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

Det ér viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdom som orsakar 6kad urinering eller okat
vitskeintag (polyuri/polydipsi), vilka felaktigt kan diagnostiseras som urininkontinens.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for djur:
Hundens hjirt-/kirlfunktion ska bedémas noggrant innan behandling pabdrjas med likemedlet och ska
kontrolleras regelbundet under behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ér overkénsliga for efedrin ska undvika kontakt med likemedlet.

Efedrinhydroklorid kan vara toxiskt om det fortérs och intag kan vara dodligt, sarskilt hos barn.
Biverkningar kan inkludera sémnbesvér och nervositet, yrsel, huvudvérk, dkat blodtryck och 6kade
svettningar och illamaende.

For att forhindra oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, maste likemedlet administreras utom synhall for
barn. Oanvinda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppna blistret, ldggas tillbaka i kartongen och
forvaras pa en siker plats utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Det rekommenderas starkt att gravida kvinnor anvidnder handskar vid administrering.

Tvétta hinderna noggrant efter administrering av likemedlet.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Andra likemedel och Caniphedrin:

Effekten av efedrin och risken for biverkningar kan vara forhojd vid administrering tillsammans med
metylxantiner och sympatomimetika.

Efedrin kan forstdrka omsédttningen av kortison (glukokortikoider).

Samtidig anvindning med MAO-hdmmare (monoaminoxidashimmare-likemedel mot depression) kan
leda till hogt blodtryck (hypertoni).

Efedrin kan 6ka risken for teofyllintoxic itet.

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

Substanser som leder till en 6kning av pH-vérdet i urinen kan forlinga utsdndringen av efedrin, vilket
kan leda till en 6kad risk for biverkningar. Substanser som leder till en minskning av pH-vérdet i
urinen kan paskynda utséndringen av efedrin, vilket kan leda till nedsatt effekt.
Kérlsammandragningar kan uppkomma efter samtidig behandling med ergotalkaloider (tex
migranbehandling) och oxytocin (for att sitta i gang forlossningar).

Sympatolytika kan minska effekten av efedrin.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Vid hdg overdosering kan foljande biverkningar uppkomma: Okad hjirtfrekvens (takykardi),
hjartrytmstorningar med oOkad hjartfrekvens (takyarytmi), krdkningar, Okade svettningar,




hyperventilering, muskelsvaghet, muskeldarringar/-skakningar (tremor) med Overstimulation av

centrala nervsystemet och rastloshet, angest och sémnbesvir.

Foljande symtomatisk behandling kan séttas in:

- magskolning, vid behov

- vid svar stimulering av nervsystemet, administrering av sedativa likemedel sdsom diazepam eller
neuroleptika

- vid hjirtrytmstorningar med 6kad hjartfrekvens (takyarytmi), administrering av betablockerare

- okad utséndring genom surgrande av urinen och dkad urinering (diures).

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

13. SZ@RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.06.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
Kartong innehallande 10 blister med 10 tabletter vardera.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

FaunaPharma Oy c/o Oriola Oy
PLS, 02101 Esbo
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