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2 productos sanitario: VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN jarabe, 40 mg/ml, perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Fenilpropanolamina 40,28 mg
(Equivalente a 50 mg de hidrocloruro de fenilpropanolamina)

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.

Solucion incolora a ligeramente pardo amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la incontinencia urinaria asociada con incompetencia del esfinter uretral
en la perra.

Sdélo se ha demostrado la eficacia en perras ovariohisterectomizadas.

4.3 Contraindicaciones

El uso de Propalin no es apropiado para el tratamiento de miccion inapropiada debida a
alteraciones en el comportamiento. No administrar a animales tratados con IMAO (in-
hibidores de la monoamino oxidasa) no selectivos.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debido a las dosis muy bajas que tienen que ser administradas, y para evitar cualquier
riesgo de sobredosis, debe pesarse al animal, y deben respetarse las dosis recome n-
dadas

La fenilpropanolamina, farmaco simpaticomimético, puede afectar el sistema cardio-
vascular, especialmente la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca, y debe usarse
con precauciéon en animales con enfermedades cardiovasculares.

Se debe tener especial cuidado al tratar animales con insuficiencia renal o hepatica
severas, diabetes mellitus, hiperadrenocorticalismo, glaucoma, hipertiroidismo u otros
desérdenes metabdlicos.

En perras de menos de 1 afio la posibilidad de que la incontinencia se deba a altera-
ciones anatémicas debe ser considerada antes de iniciar el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

El hidrocloruro de fenilpropanolamina es téxico cuando se ingieren sobredosificaciones.
Las reacciones adversas que pueden aparecer son vertigo, dolor de cabeza, nduseas,
insomnio o agitacion, e incremento de la presion sanguinea. Una sobredosificacion ele-
vada puede ser fatal, especialmente en nifios.

Para evitar una ingestién accidental, el medicamento veterinario debe usarse y mante-
nerse fuera del alcance de los nifios. Coloque siempre el tapdn de seguridad después
de su uso.

En caso de ingestion accidental, acuda inmediatamente al médico y enséfiele el pros-
pecto.

En caso de contacto accidental con la piel, lavese la zona con agua y jabon. Lavese las
manos después de utilizar el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con los ojos, enjuaguese los 0jos con agua limpia
durante unos 15 minutos y acuda a su médico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Los simpaticomiméticos pueden producir muy raramente un amplio rango de efectos,
muchos de los cuales simulan las reacciones de una estimulacion excesiva del sistema
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nervioso simpatico, como efectos sobre la frecuencia cardiaca (taquicardia) o efectos
sobre la presién sanguinea (aumento de la tensién), que pueden inducir proteinuria.

En casos muy raros pueden producirse mareos, disminucion del apetito, arritmia, co-
lapso, agresividad, hiperactividad (incluyendo inquietud), polidipsia, poliuria, ataxia,
convulsiones e hipersensibilidad.

Raramente se han notificado diarrea liquida/heces blandas, emesis y letargo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reac-
ciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales trata-

dos)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, in-
cluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

No administrar a perras durante la gestacién o la lactancia.
4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe tenerse especial cuidado al administrar Propalin junto a otros simpaticomiméti-
cos, anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos o inhibidores especificos de la mono-
amino oxidasa tipo B.

49 Posologiay viade administracion
Via oral.

La dosis recomendada de Propalin es 1 mg/kg de peso 3 veces al dia en la comida,
correspondiente a 0,1 ml de Propalin jarabe por cada 5 kg de peso (es decir, una gra-
duacion de la jeringa provista para 5 kg) 3 veces al dia.

La absorcion del farmaco aumenta cuando se administra a perros en ayunas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso ne-
cesario

En perros sanos no se observaron efectos adversos al administrar una dosis 5 veces
superior a la dosis recomendada. Sin embargo, una sobredosificacion de fenilpropano-
lamina podria producir sintomas de estimulacion excesiva del sistema nervioso simpa-
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tico. El tratamiento a administrar en estos casos es sintomatico. Los bloqueantes a-

adrenérgicos pueden ser apropiados en caso de sobredosificacion severa. Sin embar-
go, no se pueden dar recomendaciones especfficas sobre tratamientos o dosis a utili-
zar.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

El hidrocloruro de fenilpropanolamina es un agente simpaticomimético. Es un analogo
de las aminas simpaticomiméticas enddgenas.
Codigo ATC vet: QG04BX91

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El efecto clinico de la fenilpropanolamina en la incontinencia urinaria se basa en su ca-
pacidad de estimular los receptores a-adrenérgicos. Esto causa un aumento, y una es-

tabilizacion de la presion de cierre en la uretra, la cual esta mayoritariamente inervada
por nervios adrenérgicos.
La fenilpropanolamina es una mezcla racémica de los enantiomeros L yD.

5.2 Datos farmacocinéticos

En perros, la vida media de la fenilpropanolamina es de aproximadamente 3 horas con
concentracion plasmatica maxima después de aproximadamente 1 hora de la adminis-
tracion. No se ha observado acumulacién de fenilpropanolamina tras la administracion
de una dosis de 1 mg/Kg, 3 veces al dia, durante 15 dias.

Cuando el medicamento veterinario se administra a perros en ayunas se produce un
incremento significativo de la biodisponibilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Solucion de sorbitol no cristalizable (70 % p/v)

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos veterinarios

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

MINISTERIO

Pagina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C

Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad con un adaptador de jeringa de polietileno de
baja densidad y un cierre resistente a nifios de polipropileno; contiene también una je-
ringa graduada de 1,5 ml de polietileno de baja densidad/poliestireno.

Formatos:

Caja con 1 frasco de 30 ml con una jeringa de 1,5 ml

Caja con 1 frasco de 100 ml con una jeringa de 1,5 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.

Carretera de Fuencarral, n°® 24, Edificio Europa |
28108 Madrid - Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1507 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 17 de junio de 2003
Fecha de la ultima renovacion: 16 de febrero de 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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Octubre 2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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