CONTINENCE
40 mg/ml sirup za pse

SASTAV

Iml sadrzi:
Aktivnu tvar:
Fenilpropanolamin 40,28 mg (kao fenilpropanolamin hidrohlorid 50 mg).

Bistra bezbojna ili zu¢kasta otopina.
FARMAKODINAMIKA | FARMAKOKINETIKA

Farmakodinamika: Klini¢ki u¢inak fenilpropanolamina kod urinarne inkontinencije zasniva se na
njegovom stimulativnom djelovanju na nivou o-adrenergi¢kih receptora Sto uzrokuje poveéanje i
stabilizaciju pritiska zatvaranja uretre, koji je uglavnom inerviran adrenergickim vlaknima.
Fenilpropanolamin je racemsko jedinjenje D i L enantiomera.

Farmakokinetika: Prosje¢no poluzivot fenilpropanolamina kod pasa je otprilike 3 sata, dok se
maksimum u plazmi postiZe otprilike 1 sat nakon primjene. Nakon primjene fenilpropanolamina u dozi
od 1 mg/kg t. 3 puta dnevno tokom 15 dana, nisu primeéeni fenomeni akumulacije.

Bioraspolozivost je zna¢ajno veca kada se proizvod daje psima nataste

INDIKACIJE
LijeCenje urinarne inkontinencije koja potice od insuficijencijr uretralnog sfinktera kod kuja koje su
sterilisane i insuficijencije uretralnog sfinktera kod kastriranih muzjaka.

Djelotvornost je dokazana samo kod ovariohisterektomiranih kuja i pasa podvrgnutih kastraciji.

VRSTE ZA KOJE JE NAMJENJEN
Psi.
DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU, PUT 1 NACIN PRIMJENE

Nacin primjene: oralnim putem.

Zenkama pasa:

Primijeniti oralno u dozi od 0,1 ml CONTINENCE / 5 kg tjelesne teZine. 3 puta dnevno (§to odgovara
1 mg fenilpropanolamina/kg tjelesne tezine 3 puta dnevno).

MuzZjacima pasa:

Primijeniti oralno u dozi od 0,1 ml CONTINENCE / 5 kg tjelesne teZine. 3 puta dnevno (§to odgovara
1 mg fenilpropanolamina/kg tjelesne tezine 3 puta dnevno), tokom 7 dana.

Ucinci se pojavljuju 2-3 dana nakon prve primjene.

Moguce je davati proizvod direktno u usta Zivotinje ili pomijeSati s hranom. Stopa apsorpcije je veca
kada se proizvod daje psima nataste.

KONTRAINDIKACIJE

Nije indiciran za lije¢enje problema s mokrenjem koji se mogu pripisati uzrocima ponasanja.
Ne treba ga davati Zivotinjama lijeCenim selektivnim inhibitorima monoamin oksidaze.

Ne Koristiti ga u slucajevima preosjetljivosti na aktivnu tvar ili bilo koju pomo¢nu tvar.
Lijek je kontraindicirano primjenjivati kod gravidnih i kuja koje doje.

NEZELJENA DEJSTVA
U toku klini¢kih ispitivanja provedenih na psima, kod nekih ispitanika uoceni su simptomi kao §to su

mekana stolica, tekuci proljev, smanjen apetit, aritmija i kolaps. U slucaju teSkih i/ili upornih
nuspojava, preporucuje se prekid lijeCenja.



Simpatomimetici mogu uzrokovati $irok spektar nuspojava, od kojih se vecina moze pratiti do
simptoma prekomjerne stimulacije simpatickog nervnog sistema (kao $to su promjene u sréanom ritmu
i krvnom tlaku).

Povremeno su prijavljeni i vrtoglavica i nemir.

Fenomeni preosjetljivosti mogu se javiti u vrlo rijetkim slucajevima.

Ucestalost nezeljenih reakcija definirana je koriStenjem sljede¢ih konvencija:

- vrlo Cesto (viSe od 1 od 10 tretiranih Zivotinja ima nuspojave)

- Cesta (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- povremeno (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 lijeCenih Zivotinja)

- rijetko (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 lijecenih Zivotinja)

- vrlo rijetko (manje od 1 Zivotinje na 10 000 lijecenih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane izvjestaje).
O svim nezeljenim efektima koji nisu naznaceni u ovom Uputstvu, potrebno je odmah obavijestiti
nadleznog veterinara u skladu s ¢lanom 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu (“Sl. Novine FBiH” br. 15/98 1 70/08).

POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI SKLADISTENJE

Cuvati van pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nemojte Koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti navedenog na
etiketi iza EXP. Datum isteka se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

Rok trajanja nakon prvog otvaranja ambalaze: 3 mjeseca.

POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku vrstu kojoj je namjenjen
Nema

Posebne mjere opreza za upotrebu kod zivotinja

Zbog svoje simpatomimeticke aktivnosti, fenilpropanolamin moze imati efekte na kardiovaskularni
sistem, posebno mijenjajuci broj otkucaja srca i krvni pritisak; stoga se preporucuje oprezna upotreba
kod zivotinja sa kardiovaskularnim oboljenjima.

Potrebno je poduzeti mjere opreza pri lijeCenju Zivotinja s teSkom bubreznom ili jetrenom
insuficijencijom, dijabetesom melitusom, hiperadrenokorticizmom, glaukomom, hipertireozom ili
drugim metabolickim poremecajima.

Prije pocetka lije¢enja kuja mladih od 1 godine potrebno je uvjeriti se da se inkontinencija ne moze
pripisati anatomskim promjenama.

Prije pocetka lijeCenja muskih pasa potrebno je preventivno iskljuciti bolesti prostate kao Sto su upale,
ciste, neoplazme i cistitis.

Osim toga, kod muskih pasa potrebno je utvrditi odsustvo ektopije mokracovoda, te kongenitalne
malformacije megauretre koja rezultira urinarnom inkontinencijom ve¢ kod Stenaca.

Posebne mijere opreza koje treba poduzeti osoba koja daje veterinarsko-medicinski proizvod
Zivotinjama

Fenilpropanolamin hidrohlorid je toksi¢an ako se uzima u prevelikim dozama. Nezeljeni efekti mogu
ukljucivati vrtoglavicu, glavobolju, muc¢ninu, nesanicu ili nemir i poviSen krvni pritisak. Visoka
predoziranja mogu biti fatalna, posebno za djecu.

Kako bi se izbjeglo slu¢ajno gutanje, proizvod se mora koristiti i ¢uvati van domasaja djece. Uvijek
ponovo staviti sigurnosni poklopac nakon upotrebe.

U slucaju slucajnog gutanja, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite uputu o lijeku ili naljepnicu
ljekaru.

U slucaju slucajnog kontakta sa kozom, operite zahvaceno podru¢je sapunom i vodom. Nakon
upotrebe proizvoda, dobro operite ruke.

U slucaju slucajnog kontakta sa ofima, isperite ih ¢istom vodom oko 15 minuta i obratite se svom
lekaru.

Upotreba tokom trudnocée i dojenja




Ne davati gravidnim kujama niti onima koje doje.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcija

Treba biti oprezan kada se CONTINENCE primjenjuje s drugim simpatomimetickim lijekovima,
antiholinergicima, triciklickim antidepresivima ili specifiénim inhibitorima monoaminooksidaze tipa
B.

Predoziranje (simptomi, procedure hitne pomo¢i, protuotrovi):

Kod zdravih pasa nisu uocene nuspojave pri dozama do 5 puta vece od preporucene. Medutim,
prevelika doza fenilpropanolamina moze uzrokovati simptome hiperstimulacije simpati¢kog nervnog
sistema. LijeCenje treba biti simptomatsko. U sluCaju posebno visokog predoziranja, moze biti
prikladna upotreba a-adrenergickih blokatora. Medutim, nije moguée posebno preporuciti antidot ili
doziranje.

Nekompatibilnost
U nedostatku studija kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

KARENCA: Ne postoji.

POSEBNE MJERE KOJE TREBA PODUZETI ZA ODLAGANJE
NEUPOTREBLJENOGPROIZVODA ILI BILO KOGA OTPADA

Lijekove ne treba bacati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Ove mjere sluze za zastitu okolisa.

Uklanjanje otpada nastalog upotrebom lijeka ili lijekova isteklog roka vrsi se u skladu sa
odredbama Zakona o upravljanju otpadom (Sluzbene novine FBiH broj 33/03).

PAKOVANJE
Boca od 50 ml sa graduiranim $pricem od 1,5 ml

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

(.
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BROJ | DATUM ODOBRENJA ZA BIH
UP-1-06-2-20/21-1208/22 J.B., od 02. novembra 2022. godine

NACIN 1ZDAVANJA: Lijek se izdaje na veterinarski recept.

PROIZVODPAC: Fatro s.p.a, Via Emilia 285 — 40064 Ozzano dell Emilia (BO) Italy — Casella Postale/P.O.
box 2

DISTRIBUTER:

SINTOFARM ADRIATICA d.o.o. Orasje, Poduzetnicka zona Dusine broj 6, 76270 Orasje, BiH
Tel/fax: +387/31-717-168

E-mail: info@sintofarm-adriatica.com

www.sintofarm-adriatica.com
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