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PROSPECTO:
CONTINENZA 40 mg/ml jarabe

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 - 40064 Ozzano dellEmilia (Bolonia) Italia

Representante:

Fatro Ibérica S.L.

Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona) Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CONTINENZA 40 mg/ml jarabe

Hidrocloruro de fenilpropanolamina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Fenilpropanolamina...............ccocoiiiiiiiii i, 40,28 mg
(equivalente a 50 mg de hidrocloruro de fenilpropanolamina).

Excipiente:
Sorbitol liquido no cristalizable, c.s.

Solucién transparente incolora o ligeramente amarilla.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de la incontinencia urinaria asociada a la insuficiencia del esfinter uretral en la
perra.

La eficacia se ha demostrado solo en perras ovario-histerectomizadas.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales tratados con inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Durante la realizacion de los estudios clinicos de campo se presentaron casos de deposiciones
blandas, diarrea liquida, disminucion del apetito, arritmia y colapso en algunos perros. Se
continuo el tratamiento dependiendo de la severidad de las reacciones adversas observadas.

Los simpaticomiméticos pueden producir una amplia variedad de efectos, muchos de los cuales
simulan las reacciones de una estimulacion excesiva del sistema nervioso simpatico. (P. €j.
efectos sobre la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea).

En raras ocasiones se han observado mareo, vomitos, agitacion o decaimiento. En muy raras
ocasiones se puede producir hipersensibilidad.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

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

- Infrecuentemente (més 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, incluyen-
do casos aislados).

Si observa cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
Administracion por via oral.

La dosis recomendada es de 1 mg de fenilpropanolamina /kg peso vivo 3 veces al dia, en la
comida (equivalente a 0,1 ml de medicamento veterinario por cada 5 kg p.v. 3 veces al dia).
La absorcion del farmaco aumenta cuando se administra a perros en ayunas.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

lade
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire el tap6n de segu- 2. Tome el dosificador con 3. Invierta el frasco y, suje-
ridad a prueba de nifios el émbolo completamente tando el dosificador, tire
presionando firmemente hacia abajo e inserte la pun- del émbolo hacia usted
hacia abajo y girandolo ta en la apertura del tapdn. aspirando CONTINENZA
hacia la izquierda. Empuje con decision hacia lentamente en el dosifica-
abajo. dor, con el fin de evtar la

formacién de burbujas de

aire. Deténgase en la
marca del émbolo corres-
pondiente al volumen re-
querido de CONTINENZA.

\

&
4. Enderece el frasco y 5. Sostenga el dosificador 6. Vuelva a colocar el
agarre la parte inferior del sobre la comida del perro y tap6n en el frasco y
dosificador, cerca del cuello empuje el émbolo hacia abajo girelo en sentido horario
del frasco. Extraiga el dosi- para asegurarse de que utili- para cerrar. Conserve el
ficador del frasco con cui- za la dosis completa de frasco en un lugar segu-
dado, con un movimiento CONTINENZA. ro, a temperatura am-
rotatorio. biente, fuera del alcance
de los nifios.

7. Antes de colocar el dosificador en un 8. Séquela con cuidado, asegurandose de que
lugar limpio, seque la punta con un pafio el interior del dosificador esté seco antes de
o papel limpios. Lave el dosificador ex- volver a insertar el émbolo.
trayendo el émbolo y enjuague ambos
elementos con agua caliente.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales de uso:

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Advertencias especiales para cada especie de destino:

No usar para tratar problemas de miccion inapropiada atribuible a alteraciones en el
comportamiento.

En perras de menos de 1 afio la posibilidad de que la incontinencia se deba a alteraciones
anatomicas debe ser considerada antes de iniciar el tratamiento.

Precauciones especiales para su uso en animales

La fenilpropanolamina, por su actividad simpaticomimética puede afectar el sistema
cardiovascular, en concreto alterando la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea; por lo
tanto, debe utilizarse con precaucion en animales con enfermedades cardiovasculares.

Se debe tener especial cuidado al tratar animales con insuficiencia renal o hepaticas severas,
diabetes mellitus, hiperadrenocorticalismo, glaucoma, hipertiroidismo u otros desoérdenes
metabolicos.

En perras de menos de 1 afio la posibilidad de que la incontinencia se deba a alteraciones
anatomicas 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 toxico cuando se ingieren sobredosis.

Las reacciones adversas que pueden aparecer son Vvértigo, dolor de cabeza, nauseas,
insomnio o0 agitacién, e incremento de la presion sanguinea. Una sobredosificacion elevada
puede ser fatal, especialmente en nifos.

Para evitar una ingestion accidental, el medicamento debe usarse y mantenerse fuera del
alcance de los nifios. Coloque siempre el tapon de seguridad después de su uso.
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En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavese la zona con agua y jabon. Lavese las
manos después de utilizar el producto.

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

Gestacion y lactancia

No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion

Se debe tener cuidado al administrar este medicamento junto con otros medicamentos
simpaticomiméticos, anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos o inhibidores especificos de la
monoaminooxidasa tipo B.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En perros sanos no se observaron efectos adversos al administrar una dosis 5 veces superior a
la dosis recomendada. Sin embargo, una sobredosis de fenilpropanolamina podria producir
sintomas de estimulacion excesiva del sistema nervioso simpatico. El tratamiento a administrar
en estos casos es sintomatico. Los bloqueantes a-adrenérgicos pueden ser apropiados en caso
de sobredosis severa. Sin embargo, no se pueden dar recomendaciones especificas sobre
tratamientos o dosis a utilizar.

Incompatibilidades

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

Junio 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:

Caja con 1 frasco de 50 ml y un dosificador
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Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario

Numero de autorizacion de comercializacion: 2992 ESP
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