LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

12. maj 2025

PRODUKTRESUME
for

Caniphedrin, tabletter 20 mg

0. D.SP.NR.
32600

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Caniphedrin

Laegemiddelform: Tabletter
Styrke: 20 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:
Aktivt stof
Ephedrinhydrochlorid 20 mg
(svarende til 16,4 mg ephedrin)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Gelatine
Kartoffelstivelse

Lactosemonohydrat

Talcum
Cellulose, mikrokrystallinsk
Glycerol 85 %

Hvide tabletter med to krydsende delekarve. Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store
dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af urininkontinens forarsaget af uretral sphinctermekanisme-inkompetence hos
ovariohysterektomerede hunhunde.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med kardiovaskuleaer sygdom (dvs. kardiomyopati, takykardisk
arytmi, hypertension), hyperthyreoidisme, diabetes mellitus, nedsat nyrefunktion eller
glaukom.

Ma ikke anvendes sammen med halogenerede bedgvelsesmidler, sasom halothan eller
methoxyfluran (se pkt. 3.8).

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler

Det er ikke hensigtsmaessigt at anvende veterinarlaegemidlet til adfeerdsforarsaget
upassende urinering.

Hos hunhunde, der er under 1 ar, ber muligheden for anatomiske forstyrrelser, der bidrager
til inkontinens, overvejes far behandling.

Det er vigtigt at identificere eventuel underliggende sygdom, der forarsager
polyuri/polydipsi (PU/PD), som fejlagtigt kan diagnosticeres som urininkontinens.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er
beregnet til:

Hundens kardiovaskulare funktion skal vurderes omhyggeligt for start pa behandlingen
med veterinzrlegemidlet, og den skal overvages periodisk i lgbet af behandlingen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for ephedrin ber kontakt med veterinzrlaegemidlet undgas.
Ephedrinhydrochlorid kan veere toksisk, hvis det indtages, og indtagelse kan veere dgdelig,
iseer for barn. Bivirkninger kan indbefatte insomni og nervgsitet, svimmelhed, hovedpine,
forhgjet blodtryk, forgget svedproduktion og kvalme.

For at undga utilsigtet indtagelse, iser af et barn, skal veterinarlegemidlet administreres
uden bgrn i nzrheden. Ubrugte tabletdele skal anbringes i det abne blisterrum, og blisterne
legges tilbage i @sken, som opbevares pa et sikkert sted utilgeengeligt for barn.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse, mest vigtigt i forhold til bgrn, skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.
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Det anbefales kraftigt, at gravide kvinder barer uigennemtraeengelige handsker ved
handtering af tabletterne.
Vask handerne grundigt efter administration af veterinarlegemidlet.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden Hurtig puls?, Ventrikuler arytmi?;
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Excitation®.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres | Takykardi?, Atrieflimmer?, Forgget
ud fra forhandenveerende data): hjertefrekvens?, Perifer
vasokonstriktion?;

Sgvnlgshed?, Angst?;
Muskelkramper?, Mydriasis?;

Lungesygdomme (bronkodilatation og
nedsat slimfrigivelse i slimhinderne i
luftvejene)?;

Hypomobilitet i fordgjelseskanalen?.

1Disse symptomer forsvinder efter dosisreduktion eller seponering af behandling.
2Som fglge af ephedrins farmakologiske egenskaber kan fglgende virkninger forekomme
ved den anbefalede terapeutiske dosis.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa
indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaeegning
Ikke relevant.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Styrken af ephedrin og risikoen for bivirkninger kan gges, nar det administreres sammen
med methylxanthiner og sympatomimetika.

Ephedrin kan forgge glukokortikoidmetabolisme.

Samtidig anvendelse med MAO-hemmere kan forarsage hypertension.

Ephedrin kan forgge risikoen for theophyllintoksicitet.

Der er en risiko for hjertearytmi, nar det kombineres med hjerteglykosider (f.eks. digoxin),
quinin, tricykliske antidepressiva og halogenerede bedavelsesmidler (se pkt. 3.3).
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Stoffer, der farer til en stigning i pH i urinen, kan forlenge udskillelsen af ephedrin,
hvilket kan medfare en forgget risiko for bivirkninger. Stoffer, der forer til et fald i pH i
urinen, kan accelerere udskillelsen af ephedrin, hvilket kan medfgre reduceret virkning.
Vaskulare konstriktioner kan forekomme efter samtidig behandling med ergot-alkaloider
0g oxytocin.

Sympatolytika kan reducere virkningen af ephedrin.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele til sikring af ngjagtig dosering.

Den anbefalede startdosis er 2 mg ephedrinhydrochlorid (svarende til 1,64 mg ephedrin)
pr. kg legemsvegt svarende til 1 tablet pr. 10 kg legemsveegt pr. dag i de farste 10 dages
behandling. Den daglige dosis kan deles. Nar den gnskede virkning er opnaet, kan dosen
reduceres til halvdelen eller mindre. Pa baggrund af den observerede virkning og med
hensyntagen til forekomsten af bivirkninger bgr den individuelle dosis justeres for at finde
den laveste effektive dosis. Den laveste effektive dosis skal opretholdes til
langtidsbehandling. I tilfeelde af tilbagefald skal dosen igen gges til 2 mg
ephedrinhydrochlorid pr. kg kropsveegt. Nar den effektive dosis er bestemt, skal hundene
stadig overvages med jeevne mellemrum.

Denne tabletstyrke er ikke egnet til hunde, der vejer mindre end 2,5 kg (anbefalet startdosis
pa 2 mg/kg).

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved hgje overdoser kan fglgende bivirkninger forekomme: Takykardi, takyarytmi,

opkastning, forgget transpiration, hyperventilation, muskelsvaghed, tremor med

hyperexcitation og rastlgshed, angst og insomni.

Falgende symptomatisk behandling kan initieres

- maveskylning, hvis ngdvendigt

- itilfelde af kraftig hyperexcitation administration af sedativer, sasom diazepam eller
neuroleptika

- itilfelde af takyarytmi administration af betablokkere

- accelereret udskillelse ved hjalp af forsuring af urinen og forgget diurese.

3.11  Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12  Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QG04BX90
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Farmakodynamiske oplysninger

Ephedrin stimulerer direkte alfa- og beta-adrenerge receptorer, der er til stede i alle
organsystemer. Det stimulerer ogsa frigivelse af catecholaminer fra sympatiske neuroner.
Da ephedrin passerer blod-hjerne-barrieren, inducerer det endvidere virkninger, der
medieres via centralnervesystemet. Ephedrin forarsager specifikt en kontraktion af de indre
uretrale sphinctermuskler og en relaksation af bleeremusklerne via en sympatikomimetisk
virkning pa de adrenerge receptorer.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes det hurtigt og praktisk talt fuldsteendigt, hvorved
maksimale plasmaniveauer opnas efter én time. Ephedrin fordeles hurtigt i alle vaev og kan
ogsa gradvist penetrere CNS. Ephedrin nedbrydes ikke via de endogene
catecholaminsystemer, hvilket forklarer den forleengede aktivitetsvarighed sammenlignet
med adrenalin. N-demethylering frembringer norephedrin som den vasentligste metabolit,
en potent metabolit, der dannes meget hurtigt hos hunde og synes at bidrage signifikant til
virkningen af ephedrin. Eliminering finder sted via nyrerne og er nasten fuldsteendig efter
24 timer. Halveringstiden er 3-6 timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevar blisterne i den ydre &ske for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Ubrugte delte tabletter skal laegges tilbage i blisteret og anvendes i den efterfglgende dosis.

Den indre emballages art og indhold

Varmeforseglet blister, der bestar af aluminiumsfolie og en PVC-folie, med 10 tabletter pr.
blister.

Pakningsstarrelser:
Kartonaske indeholdende 10 blistere med hver 10 tabletter.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels
@strig

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding
Danmark
7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
66509
8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE
Dato for farste markedsfgringstilladelse: 1. juli 2022
9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET
12. maj 2025
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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