ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Caniphedrin 50 mg comprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Efedrina clorhidrat 50 mg
(echivalent cu efedrina 41,0 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Gelatina

Amidon de cartof

Lactoza monohidrat

Talc

Celuloza, microcristalina
Glicerol 85 %

Comprimate de culoare alba cu linie mediana. Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul incontinentei urinare provocate prin incompetenta mecanismului sfincterului uretral la cétele
cu ovarjo-histerectomie.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la ciini cu boli cardiovasculare (de exemplu cardiomiopatie, aritmie tahicardica,
hipertensiune arterial), hipertiroidism, diabet zaharat, insuficienta renald sau glaucom.

Nu se utilizeazd concomitent cu narcotice halogenate cum sunt halotanul sau metoxifluranul (vezi
sectiunea 3.8).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar in caz de urinare inadecvati din motive
comportamentale.

La cétele cu vérsta sub 1 an, inaintea tratamentului trebuie avuta in vedere posibilitatea prezentei unor
tulburdri anatomice care contribuie la incontinenta.

Este important sa se identifice boala subiacenti care determini poliurie/polidipsie (PU/PD), care poate
fi diagnosticata in mod fals drept incontinenta urinars.



3.5 Precautiisp e pentru utilizare

utilizarea in siguranti la speciile tint:
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a cAinelui trebuie evaluata cu atentie inainte de inceperea tratamentului cu
erinar si trebuie monitorizat periodic in timpul tratamentulul.
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produsul medicis:

Pregautii spe::@ care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ja

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la efedrina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Efedrina clorhidrat poate fi toxica atunci cand este ingeratd. Ingestia poate fi letala, in special la copil.
Reactiile adverse pot include insomnie si nervozitate, ameteli, cefalee, crestere a presiunii sanguine,
transpiratii n exces si greata.

Pentru evitarea ingestiei accidentale, mai ales de catre copii, produsul medicinal veterinar nu trebuie
utilizat si tinut la indeména copiilor.

Portiunile de comprimat neutilizate trebuie puse la loc in spatiul deschis din blister, introduse din nou
in cutie si pastrate la loc sigur, care sa nu fie la vederea si indeména copiilor.

fn caz de ingestie accidentald, in special la copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se recomandi cu fermitate ca femeile Insarcinate sa utilizeze manusi impermeabile atunci cand
manipuleazd comprimatele.

A se spila bine méinile dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Frecventd acceleratd a pulsului!, Aritmie ventriculara'; N
(1 p4na la 10 animale / 10 000 de Excitare!'.

animale tratate):

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Tahicardie?, Fibrilatie atriald?, Frecventi cardiacd crescutd?,

poate fi estimata din datele Vasoconstrictie perifericd?;

disponibile): . . .
P ) Lipsa somnului?, Neliniste?;

Tremur muscular?, Midriaza?;

Tulburare pulmonara (bronhodilatare si scadere a secretiei
de mucus in membranele mucoase respiratorii)’;

Diminuare a motilitatii tractutui digestiv®.

'Aceste simptome dispar in urma sciderii dozei sau la terminarea tratamentului.
2Din cauza proprietatilor farmacologice ale efedrinei, aceste reactii se pot manifesta la doza
terapeutica recomandata.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea dj d@spect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul. 7, Y1NOD M

NN S

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul puternic al efedrinei si riscul de reactii adverse pot fi crescute atunci cind produsul este
administrat in asociere cu metilxantine si simpaticomimetice.

Efedrina poate accelera metabolismul glucocorticoizilor. Utilizarea concomitenti cu inhibitorii MAO
poate cauza hipertensiune arteriala. Efedrina poate spori riscul de toxicitate a teofilinei.

Exista riscul de aritmie cardiaca in cazul asocierii cu glicozide cardiace (de exemplu digoxind), chinina,
antidepresive triciclice si narcotice halogenate (vezi sectiunea 3.3).

Substantele care determina cresterea pH-ului urinei pot prelungi durata de eliminare a efedrinei, ceea ce
poate duce la un risc sporit de reactii adverse. Substantele care determini sciderea pH-ului urinej pot
accelera eliminarea efedrinei, ceea ce poate duce la o eficacitate scizutd. In urma tratamentului
concomitent cu alcaloizi din ergot si ocitocina, se poate produce vasoconstrictia.

Simpaticoliticele pot scidea eficacitatea efedrinei.

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare orali.
Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale pentru a se asigura dozarea precisa.

Doza initiala recomandata este de 2 mg efedrina clorhidrat (echivalent cu 1,64 mg efedrind) pe kg
greutate corporald (GC), care corespunde la | comprimat pe 25 kg GC pe zi, in timpul primelor 10 zile
de tratament. Doza zilnicd poate fi divizata. Dupa atingerea efectului dorit, doza poate fi redusi la
Jumatate sau mai putin. Pe baza efectului observat si tinand cont de aparitia reactiilor adverse, doza
individuala trebuie ajustatd pani la doza eficace minima. Doza eficace minima trebuie mentinuta
pentru tratamentul pe termen lung. In caz de recidivd, doza trebuie crescutd din nou pana la 2 mg
efedrind clorhidrat pe kg GC. Dupi stabilirea dozei eficace, cinii trebuie monitorizati la intervale
periodice.

Concentratia acestor comprimate nu este recomandat la caini cu greutatea mai mica de 12,5 kg (doza
initiala recomandatd de 2 mg/kg).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare crescutd pot apirea urmitoarele evenimente adverse: tahicardie, tahiaritmie,
varsdturi, transpiratie crescuta, hiperventilatie, slibiciune musculara, tremurituri cu hiperexcitabilitate
si agitatie, anxietate si insomnie.

Poate fi inceput urmatorul tratament simptomatic:

- spdlaturd gastricd, daci este necesara

- In caz de hiperexcitabilitate crescutd, administrare de sedative cum sunt diazepamul si neurolepticele
- in caz de tahiaritmie, administrare de beta-blocante

- accelerarea excretiei prin acidificarea urinei si diureza crescuta

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. ACOLOGICE
4.1 BX90
4.2

£ct de stimulare asupra receptorilor alfa- si beta-adrenergici, prezenti in toate
de organe. De asemenea, stimuleazd eliberarea de catecolamine din neuronii
simpatici. Thiricat efedrina stribate bariera hematoencefalica, aceasta provoacd de asemenea efecte
mediate la nivelul sistemului nervos central. In special, efedrina determind contractia muschilor interni
ai sfincterului uretral si relaxarea muschilor vezicali prin intermediul unei actiuni simpatomimetice
asupra receptorilor adrenergici.

.

4.3  Farmacocinetici

Dupi administrarea orald se absoarbe rapid si practic complet, in timp ce concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse dupd o ori. Efedrina se absoarbe rapid in toate tesuturile si poate penetra de
asemenea rapid in SNC. Efedrina nu este degradata prin intermediul cailor endogene catecolaminice,
ceea ce explicd durata prelungita de actiune comparativ cu adrenalina. N-demetilarea genereaza
norefedrina ca metabolit principal, un metabolit puternic care se formeaza foarte rapid la cdine si pare
si contribuie in mod semnificativ la efectul efedrinei. Eliminarea are loc prin rinichi si este aproape
complet dupa 24 ore. Timpul de injumatatire plasmaticd este cuprins intre 3 si 6 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Imcompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumind. A nu se refrigera sau congela.
Comprimatele divizate neutilizate trebuie repuse in blister si utilizate la doza urmétoare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister sigilat termic, alcatuit din folie de aluminiu si folie din PVC cu 10 comprimate per blister.

Dimensiuni de_ambalaj:
Cutie de carton care contine 10 blistere, fiecare cu céte 10 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22 februarie 2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines‘health.europa.eu/veterinarx).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(1. DENUMIREAPHODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Caniphedrin 50 mg’ rimate
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Efgdrind clorhy S

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Efedrina clorhidrat 50 mg
(echivalent cu efedrind 41,0 mg)

; 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate

4.  SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

L

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

] 9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumind. A nu se refrigera sau congela.
Comprimatele divizate neutilizate trebuie repuse in blister si utilizate la doza urmatoare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Ingestia accidentald este periculoasa. Se recomanda ca femeile insarcinate sa utilizeze manusi
impermeabile atunci cdnd manipuleaza comprimatele.

9



A se citi prospectul Inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

e N\
| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230018

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister cu 10 chpi‘j te

3
&/

1.  DENUMIRZA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
Caftiph

!( I Caini

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ephedrini hydrochloridum 50 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

VetViva Richter (logo)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. . Denumirea pre§usului medicinal veterinar

Caniphedrin 50 mg ; primate pentru céini
3
>

<

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Efedrina clorhidrat 50 mg
(echivalent cu efedrind 41,0 mg)

Comprimate de culoare alba cu linie mediand. Comprimatele pot fi divizate In 2 pérti egale.

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul incontinentei urinare provocate prin incompetenta mecanismului sfincterului uretral la cétele
cu ovario-histerectomie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu boli cardiovasculare (de exemplu cardiomiopatie, aritmie tahicardica,
hipertensiune arteriald), hipertiroidism, diabet zaharat, insuficientd renala sau glaucom.

Nu se utilizeazd concomitent cu narcotice halogenate cum sunt halotanul sau metoxifluranul (vezi
sectiunea 6).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar in caz de urinare inadecvata din motive
comportamentale,

La catele cu vérsta sub | an, inaintea tratamentului trebuie avutd in vedere posibilitatea prezentei unor
tulburari anatomice care contribuie la incontinenti.

Este important sa se identifice boala subiacenta care determina poliurie/polidipsie (PU/PD), care poate
fi diagnosticata in mod fals drept incontinenta urinara.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Functia cardiovasculard a cinelui trebuie evaluata cu atentie inainte de inceperea tratamentului cu
produsul medicinal veterinar si trebuie monitorizata periodic in timpul tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la efedrin trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.




Efedrina clorhidrat poate fi toxica atuuci cind este ingerati. Ingestia poate fi letala, ig#mecial la copii.
Reactiile adverse pot include insomnie si nervozitate, ameteli, cefalee, crestere a p%@samguine,
transpiratii in exces si greata. ;e ‘
Pentru evitarea ingestiei accidentale, mai ales de catre copii, produsul medicinal véterinar g b
utilizat si tinut la indeména copiilor. Portiunile de comprimat neutilizate trebuie puse la loc¥
deschis din blister, introduse din nou in cutie si pastrate la loc sigur, care sd nu fie T@;yédéfed =
indemana copiilor. hoo T
In caz de ingestie accidentala, in special la copii, solicitati imediat sfatul medicului §i\ pr’_ezen’tagi\mm“‘;'p\
medicului prospectul produsului sau eticheta. nI ;Z/
Se recomanda cu fermitate ca femeile insdrcinate si utilizeze manusi impermeabile atunci cand” "
manipuleaza comprimatele.

A se spdla bine mainile dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Bfectul puternic al efedrinei si riscul de reactii adverse pot fi crescute atunci cand produsul este
administrat in asociere cu metilxantine si simpaticomimetice.

Efedrina poate accelera metabolismul glucocorticoizilor. Utilizarea concomitenta cu inhibitorii MAO
poate cauza hipertensiune arteriald. Efedrina poate spori riscul de toxicitate a teofilinei.

Exista riscul de aritmie cardiaca in cazul asocierii cu glicozide cardiace (de exemplu digoxind), chinind,
antidepresive triciclice si narcotice halogenate (vezi sectiunea 5).

Substantele care determina cresterea pH-ului urinei pot prelungi durata de eliminare a efedrinel, ceea ce
poate duce la un risc sporit de reactii adverse. Substantele care determini sciderea pH-ului urinei pot
accelera eliminarea efedrinei, ceea ce poate duce la o eficacitate sciazutd. In urma tratamentului
concomitent cu alcaloizi din ergot si ocitocing, se poate produce vasoconstrictia.

Simpaticoliticele pot scidea eficacitatea efedrine;.

Supradozare:
In caz de supradozare crescutd, pot aparea urmatoarele evenimente adverse: tahicardie, tahiaritmie,

varsaturi, transpiratie crescutd, hiperventilatie, slabiciune musculara, tremuraturi cu hiperexcitabilitate s
agitatie, anxietate si insomnie.

Poate fi inceput urmatorul tratament simptomatic:

- spdlaturd gastrica, daci este necesard

- incaz de hiperexcitabilitate crescutd, administrare de sedative cum sunt diazepamul si neurolepticele
- in caz de tahiaritmie, administrare de beta-blocante

- accelerarea excretiei prin acidificarea urinei si diureza crescuta

7. Evenimente adverse

Caini:
Rare Frecventd accelerata a pulsului’, Aritmie ventriculara’;
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Excitare’.

animale tratate):

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Tahicardie?, Fibrilatie atriala®, Frecventa cardiaca crescutd?,

poate fi estimata din datele Vasoconstrictie periferica?;

disponibile): . . .
po ) Lipsa somnului?, Neliniste?;

Tremur muscular?, Midriaza?;

Tulburare pulmonara (bronhodilatare si scidere a secretiei
de mucus Tn membranele mucoase respiratorii)?;

[ Diminuare a motilitatii tractului digestiv?.




! Aceste simptome disgar in urma scaderii dozei sau la terminarea tratamentului.
2Din cauza proprietitilgr farmacologice ale efedrinei, aceste reactii se pot manifesta la doza
terapeuticd recomanda

elor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca o ati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau.ef€deti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro , icbhmv(@icbmy.ro

Raportarea eveni

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare oral.
Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale pentru a se asigura dozarea precisa.

Doza initiald recomandati este de 2 mg efedrin clorhidrat (echivalent cu 1,64 mg de efedrind) pe kg
greutate corporala (GC), care corespunde la | comprimat pe 25 kg GC pe zi, in timpul primelor 10 zile
de tratament. Doza zilnica poate fi divizata. Dupi atingerea efectului dorit, doza poate fi redusd la
jumitate sau mai putin. Pe baza efectului observat si tindnd cont de aparitia reactiilor adverse, doza
individuali trebuie ajustati pana la doza eficace minima. Doza eficace minima trebuie mentinutd pentru
tratamentul pe termen lung. in caz de recidiva, doza trebuie crescutd din nou pana la 2 mg efedrind
clorhidrat pe kg GC. Dupa stabilirea dozei eficace, cinii trebuie monitorizati la intervale periodice.
Concentratia acestor comprimate nu este recomandati la cdini cu greutatea mai mica de 12,5 kg (dozd
initiala recomandatd de 2 mg/kg).

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale pentru a se asigura dozarea precisa.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumina. A nu se refrigera sau congela.
Comprimatele divizate neutilizate trebuie repuse in blister si utilizate [a doza urmatoare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si cutia de carton
dupa ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230018

Dimensiuni de_ambalaj:
Cutie de carton care contine 10 blistere, fiecare cu céte 10 comprimate,

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunit privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimente adverse suspectate;
VetViva Richter s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



