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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Caniphedrin 50 mg comprimidos para céaes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

cloridrato de efedrina 50 mg

(equivalente a 41,0 mg de efedrina)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimidos brancos com ranhura. Os comprimidos podem ser divididos em 2 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie-alvo
Cées.

4.2 Indicacgdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da incontinéncia urinaria causada por incompeténcia do mecanismo do esfincter uretral

em cadelas ovéario-histerectomizadas.
4.3 Contraindicacgdes

N&o utilizar em cdes com doenca cardiovascular (ou seja, cardiomiopatia, arritmia, taquicardia,
hipertenséo), hipertiroidismo, diabetes mellitus, compromisso renal ou glaucoma.

N&o utilizar concomitantemente com analgésicos halogenados, tais como halotano ou metoxiflurano

(ver seccéo 4.8).

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o utilizar o medicamento veterinario para mic¢do inapropriada de causa comportamental.
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Em cadelas com menos de 1 ano de idade, deve considerar-se, antes do tratamento a possibilidade de
distUrbios anatdmicos que contribuam para a incontinéncia.

E importante identificar qualquer doenca subjacente que provoque polidria/polidipsia (PU/PD), que
possa ser falsamente diagnosticada como incontinéncia urindria.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A funcionalidade cardiovascular do cdo deve ser cuidadosamente avaliada antes de iniciar o
tratamento com o medicamento veterinario, devendo ser periodicamente monitorizada durante o
tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a efedrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

O cloridrato de efedrina pode ser toxico se ingerido, podendo a ingestao ser fatal, especialmente em
criangas. Os efeitos adversos podem incluir insonia e nervosismo, tonturas, cefaleia, aumento da
pressao sanguinea, aumento da sudacao e nauseas.

Para evitar a ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, 0 medicamento veterinario tem de
ser administrado fora da vista e do alcance das criangas. As partes do comprimido ndo administradas
devem ser recolocadas no espago aberto do blister. Os blisters devem ser reinseridos na embalagem
exterior e mantidos num local seguro fora da vista e do alcance das criangas.

Em caso de ingestdo acidental, principalmente por criancas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Recomenda-se vivamente que mulheres gravidas usem luvas para a administracéo.

Lavar as m&os minuciosamente ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros foram observados aumento da frequéncia do pulso, arritmia ventricular e excitagcdo do
sistema nervoso central. Estes sintomas desaparecem apés a reducdo da dose ou apés o fim do
tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da efedrina, com a dose terapéutica recomendada podem

ocorrer o0s seguintes efeitos:

— Efeitos cardiovasculares (como taquicardia, fibrilhacdo auricular, estimulacdo da atividade
cardiaca e vasoconstri¢ao);

— Estimulacdo do sistema nervoso central (levando a insénia, excitagdo, ansiedade e tremores
musculares);

— Midriase;

— Broncodilatacdo e reducéo da libertacdo de muco nas membranas mucosas respiratdrias;

— Reducdo da motilidade e do tonus da parede intestinal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

— muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
— frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

— pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
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— rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
— muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacao

A poténcia da efedrina e o risco de eventos adversos podem aumentar quando administrada juntamente
com metilxantinas e simpaticomiméticos.

A efedrina pode potenciar o metabolismo dos glucocorticoides.

A utilizacao concomitante com inibidores da MAQ pode causar hipertenséo.

A efedrina pode aumentar o risco de toxicidade pela teofilina.

Existe o risco de arritmia cardiaca quando combinada com glicosideos cardiacos (p. ex., digoxina),
quinino, antidepressivos triciclicos e anestésicos halogenados (ver secgao 4.3).

As substancias que provocam um aumento no pH da urina podem prolongar a excre¢éo da efedrina, o
que pode levar a um aumento do risco de eventos adversos. As substancias que provocam uma redugédo
do pH da urina podem acelerar a excrecdo da efedrina, o que pode levar a uma reducdo da eficacia.
Podem ocorrer vasoconstrices ap0s o tratamento concomitante com alcaldides da cravagem e
oxitocina.

Os agentes simpatoliticos podem reduzir a eficacia da efedrina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 partes iguais para garantir a dosagem exata.

A dose inicial recomendada é de 2 mg de cloridrato de efedrina (correspondente a 1,64 mg de efedrina)
por kg de peso corporal (PC), equivalente a 1 comprimido por cada 25 kg de PC, por dia, durante os
primeiros 10 dias de tratamento. A dose diaria pode ser dividida. Logo que o efeito desejado tenha
sido alcancado, a dose pode ser reduzida para metade ou menos. Com base no efeito observado, e
tendo em consideragdo a ocorréncia de efeitos adversos, a dose individual deve ser ajustada para
encontrar a dose minima eficaz. A dose minima eficaz deve ser mantida no tratamento prolongado.
No caso de recidiva, a dose deve ser novamente aumentada para 2 mg de cloridrato de efedrina por kg
de PC. Uma vez estabelecida a dose eficaz, os cdes devem continuar a ser monitorizados a intervalos
regulares.

Esta dosagem de comprimido ndo é adequada para cdes com menos de 12,5 kg (dose inicial
recomendada de 2 mg/kg).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em sobredosagens elevadas podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis: taquicardia,

taquiarritmia, vomitos, aumento da sudacdo, hiperventilacdo, fraqueza muscular, tremor com

hiperexcitacdo e agitacdo, ansiedade e insonia.

Pode ser iniciado o seguinte tratamento sintomatico:

— lavagem géstrica, se necessério;

— em caso de hiperexcitacdo grave, administracdo de sedativos, tais como diazepam ou
neurolépticos;
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— em caso de taquiarritmia, administracdo de betablogueadores;
— excregdo acelerada pela acidificacdo da urina e diurese aumentada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: uroldgicos, efedrina.
Cddigo ATCvet: QG04BX90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A efedrina estimula diretamente os recetores alfa- e beta-adrenérgicos, presentes em todos os sistemas
de 6rgdos. Também estimula a libertac&o de catecolaminas dos neurénios simpaticos. Uma vez que a
efedrina passa a barreia hematoencefalica, também induz os efeitos mediados pelo sistema nervoso
central. A efedrina provoca especificamente a contragdo dos musculos do esfincter ureteral interno e
o relaxamento dos musculos da bexiga através de uma acdo simpaticomimética sobre os recetores
adrenérgicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral, é absorvida rapidamente e praticamente na totalidade, enquanto os niveis
plasmaticos méaximos sdo atingidos ap6s uma hora. A efedrina € rapidamente distribuida em todos os
tecidos e também consegue penetrar gradualmente no SNC. A efedrina ndo é degradada pelas vias das
catecolaminas endogenas, o que explica a duracéo prolongada da atividade comparativamente com a
adrenalina. A N-desmetilagdo cria norefedrina como metabolito principal, um metabolito potente que
é formado muito rapidamente nos cdes e que parece contribuir significativamente para o efeito da
efedrina. A eliminacdo é efetuada pelos rins e esta praticamente concluida apés 24 horas. A semivida
é de 3 a6 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Amido de batata
Lactose monoidratada
Talco

Celulose microcristalina
Glicerol a 85%.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

As partes do comprimido ndo administradas devem ser recolocadas no espago aberto do blister e
administrados na dose seguinte.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz. N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem blister termosselada, composta por uma folha de aluminio e uma folha de PVC com
10 comprimidos por blister.

Dimenséo da embalagem:
Embalagem de cartéo contendo 10 blisters de 10 comprimidos cada.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1480/02/21RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 22-12-2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Caniphedrin 50 mg comprimidos para caes

Cloridrato de efedrina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
cloridrato de efedrina 50 mg
(equivalente a 41,0 mg de efedrina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A ingestdo acidental é perigosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz. N&o refrigerar ou congelar.
As partes do comprimido ndo administradas devem ser recolocadas no espaco aberto do blister e
administradas na dose seguinte.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1480/02/21RFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister com 10 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Caniphedrin 50 mg comprimidos para cées

Ephedrini hydrochloridum/Ephedrine hydrochloride

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

Lot/EXP: ver impresséo.

\ 4, Lote{namero}

Lot/EXP: ver impressao.

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Caniphedrin 50 mg comprimidos para cées
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabrigante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Caniphedrin 50 mg comprimidos para caes

Cloridrato de efedrina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
cloridrato de efedrina 50 mg
(equivalente a 41,0 mg de efedrina)

Comprimidos brancos com ranhura. Os comprimidos podem ser divididos em 2 partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da incontinéncia urinaria causada por incompeténcia do mecanismo do esfincter uretral
em cadelas ovario-histerectomizadas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em cdes com doenca cardiovascular (ou seja, cardiomiopatia, arritmia, taquicardia,
hipertenséo), hipertiroidismo, diabetes mellitus, compromisso renal ou glaucoma.

Néo utilizar concomitantemente com analgésicos halogenados, tais como halotano ou metoxiflurano
(ver seccdo 12).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros foram observados aumento da frequéncia do pulso, arritmia ventricular e excitacdo do
sistema nervoso central. Estes sintomas desaparecem ap6s a reducdo da dose ou apds o fim do
tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da efedrina, com a dose terapéutica recomendada podem

ocorrer o0s seguintes efeitos:

— Efeitos cardiovasculares (como taquicardia, fibrilhacdo auricular, estimulacdo da atividade
cardiaca e vasoconstri¢ao);

— Estimulacdo do sistema nervoso central (levando a insénia, excitagdo, ansiedade e tremores
musculares);

— Midriase;

— Broncodilatagdo e reducéo da libertacdo de muco nas membranas mucosas respiratorias;

— Reducdo da motilidade e do tonus da parede intestinal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

— muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
— frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

— pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

— rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

— muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 partes iguais para garantir a dosagem exata.

A dose inicial recomendada é de 2 mg de cloridrato de efedrina (correspondente a 1,64 mg de efedrina)
por kg de peso corporal (PC), equivalente a 1 comprimido por cada 25 kg de PC, por dia, durante os
primeiros 10 dias de tratamento. A dose diaria pode ser dividida. Logo que o efeito desejado tenha
sido alcancado, a dose pode ser reduzida para metade ou menos. Com base no efeito observado, e
tendo em consideragdo a ocorréncia de efeitos adversos, a dose individual deve ser ajustada para
encontrar a dose minima eficaz. A dose minima eficaz deve ser mantida no tratamento prolongado.
No caso de recidiva, a dose deve ser novamente aumentada para 2 mg de cloridrato de efedrina por kg
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de PC. Uma vez estabelecida a dose eficaz, os cdes devem continuar a ser monitorizados a intervalos
regulares.

Esta dosagem de comprimido ndo é adequada para cdes com menos de 12,5 kg (dose inicial
recomendada de 2 mg/kg).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em 2 partes iguais para garantir a dosagem exata.
Mulheres gravidas devem usar luvas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz. N&o refrigerar ou congelar.

As partes do comprimido ndo administradas devem ser recolocadas no espago aberto do blister e
administrados na dose seguinte. N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
e na embalagem depois de “EXP”. A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

N&o utilizar o medicamento veterinario para micgdo inapropriada de causa comportamental.

Em cadelas com menos de 1 ano de idade, deve considerar-se, antes do tratamento a possibilidade de
distUrbios anatémicos que contribuam para a incontinéncia.

E importante identificar qualquer doenca subjacente que provoque polidria/polidipsia (PU/PD), que
possa ser falsamente diagnosticada como incontinéncia urinaria.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

A funcionalidade cardiovascular do cdo deve ser cuidadosamente avaliada antes de iniciar o
tratamento com o medicamento veterinario, devendo ser periodicamente monitorizada durante o
tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a efedrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

O cloridrato de efedrina pode ser toxico se ingerido, podendo a ingestdo ser fatal, especialmente em
criancas. Os efeitos adversos podem incluir insénia e nervosismo, tonturas, cefaleia, aumento da
pressao sanguinea, aumento da sudacao e nauseas.

Para evitar a ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, 0 medicamento veterinario tem de
ser administrado fora da vista e do alcance das criangas. As partes do comprimido ndo administradas
devem ser recolocadas no espaco aberto do blister. Os blisters devem ser reinseridos na embalagem
exterior e mantidos num local seguro fora da vista e do alcance das criancas.
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Em caso de ingestéo acidental, principalmente por criancas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Recomenda-se vivamente que mulheres gravidas usem luvas para a administracéo.

Lavar as mdos minuciosamente ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:
N&o aplicével.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

A poténcia da efedrina e o risco de eventos adversos podem aumentar quando administrada juntamente
com metilxantinas e simpaticomiméticos.

A efedrina pode potenciar o metabolismo dos glucocorticoides.

A utilizacao concomitante com inibidores da MAQ pode causar hipertenséo.

A efedrina pode aumentar o risco de toxicidade pela teofilina.

Existe o risco de arritmia cardiaca quando combinada com glicosideos cardiacos (p. ex., digoxina),
quinino, antidepressivos triciclicos e anestésicos halogenados (ver secgdo 5).

As substancias que provocam um aumento no pH da urina podem prolongar a excregéo da efedrina, o
que pode levar a um aumento do risco de eventos adversos. As substancias que provocam uma reducéo
do pH da urina podem acelerar a excrecdo da efedrina, o que pode levar a uma reducdo da eficacia.
Podem ocorrer vasoconstrices ap6s o tratamento concomitante com alcaloides da cravagem e
oxitocina.

Os agentes simpatoliticos podem reduzir a eficacia da efedrina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em sobredosagens elevadas podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis: taquicardia,

taquiarritmia, vomitos, aumento da sudacdo, hiperventilacdo, fraqueza muscular, tremor com

hiperexcitacéo e agitacdo, ansiedade e insonia.

Pode ser iniciado o seguinte tratamento sintomatico:

— lavagem gastrica, se necessario;

— em caso de hiperexcitacdo grave, administragdo de sedativos, tais como diazepam ou
neurolépticos;

— em caso de taquiarritmia, administracdo de bloqueadores beta;

— excregdo acelerada pela acidificagdo da urina e diurese aumentada.

Incompatibilidades:
Néo aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2023.
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimenséo da embalagem:
Embalagem de cartéo contendo 10 blisters de 10 comprimidos cada.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado.

Plurivet - Veterinaria e Pecuéria, Lda.
Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n.° 30 Loja.
2070-112 Cartaxo; Tel: (+351) 243 750 230
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