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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN 40,28 mg/ml, xarope para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Fenilpropanolamina....................cooeeeeinnn... 40,28 mg
(equivalente a 50,00 mg de cloridrato de fenilpropanolamina)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Solugdo Sorbitol (70% w/v) ndo cristalizante

Solugdo incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento da incontinéncia urindria associada a incompeténcia do esfincter uretral na cadela.
A eficacia so foi demonstrada em cadelas ovariohisterectomizadas.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a pacientes tratados com inibidores ndo seletivos da monoamina oxidase.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

A administra¢do deste medicamento veterindrio ndo é apropriada para o tratamento de micgdo
inapropriada causada por problemas comportamentais.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido as doses muito baixas a administrar, e para evitar qualquer risco de sobredosagem, o
animal deve ser pesado e as doses recomendadas devem ser respeitadas.
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A fenilpropanolamina, um farmaco simpaticomimético, pode afetar o sistema cardiovascular,
especialmente a pressdo sanguinea ¢ a frequéncia cardiaca, e deve ser administrada com
precaucdo em animais com doengas cardiovasculares. Deve ter-se especial atengdo ao tratar
animais com insuficiéncia renal ou hepatica grave, diabetes mellitus, hiperadrenocorticismo,
glaucoma, hipertiroidismo ou outros distirbios metabolicos.

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.

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

O cloridrato de fenilpropanolamina € tdxico quando ingerido em sobredosagem. Os efeitos
adversos podem incluir tonturas, dor de cabeca, nausea, insénia ou inquietacdo, ¢ aumento da
pressdo sanguinea. Uma sobredosagem elevada pode ser fatal, especialmente em criangas.

Para evitar a ingestao acidental, o medicamento veterinario deve ser administrado e mantido longe
do alcance das criangas. Ap6s a administracao, coloque sempre a tampa de seguranca.

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

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a drea contaminada com sabdo e dgua. Lavar as
maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com agua limpa durante
aproximadamente 15 minutos e dirija-se a um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Diarreia!, fezes moles, vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Letargia
tratados):

Muito raros Taquicardia?, aumento da pressdo sanguinea?, arritmia

(<1 animal / 10000 animais | Proteinuria®

tratados, incluindo  notificagdes Instabilidade, ataxia, convulsdes

isoladas):
Diminuicdo do apetite
Colapso, polidipsia
Agressividade, hiperatividade (agitagdo)
Hipersensibilidade
Politiria
! Liquida.
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2 Efeitos dos simpaticomiméticos resultantes da estimulag¢do excessiva do sistema nervoso
simpdtico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao ou lactacio.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Deve ter-se precaugdo ao administrar o medicamento veterinario com outros medicamentos
simpaticomiméticos, medicamentos anticolinérgicos, antidepressivos triciclicos ou inibidores B
especificos da monoamina oxidase.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A dose recomendada deste medicamento veterinario ¢ de 1 mg/kg de peso corporal, 3 vezes ao
dia no alimento, correspondendo a 0,1 ml do medicamento veterinario/5 kg peso corporal (ou
seja, uma graduacdo da seringa fornecida para 5 kg), 3 vezes ao dia.

O grau de absor¢ao aumenta se o medicamento veterinario for administrado a cdes em jejum.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cées saudaveis, nao foram observados efeitos indesejaveis com doses até 5 vezes superiores
a dose recomendada. Contudo, uma sobredosagem de fenilpropanolamina pode produzir sintomas
de estimulagdo excessiva do sistema nervoso simpatico. O tratamento deve ser sintomatico. Os
bloqueadores alfa-adrenérgicos podem ser apropriados no caso de sobredosagem grave. Contudo,
ndo pode ser fornecida nenhuma recomendag@o especifica sobre medicamentos ou doses.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QGO04BX91.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O efeito clinico da fenilpropanolamina na incontinéncia urinaria ¢ baseado no seu efeito de
estimulagdo sobre os recetores a-adrenérgicos. Esta estimulacdo causa um aumento e uma
estabilizacdo da pressdo da oclusdo na uretra, que ¢ inervada principalmente pelos nervos
adrenérgicos.

A fenilpropanolamina ¢ uma mistura racémica de enantiomeros D e L.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

No cdo, o tempo de semivida médio da fenilpropanolamina ¢ de aproximadamente 3 horas, com
as concentragdes maximas a serem alcangadas aproximadamente 1 hora apds a administragao.
Nao se observou nenhuma acumulagio de fenilpropanolamina ap6s uma dose de 1 mg/kg, 3 vezes
ao dia, durante 15 dias.

Quando o medicamento veterinario ¢ administrado a um cdo em jejum, a biodisponibilidade
aumenta significativamente.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos HDPE com adaptador de seringa LDPE inserido e um fecho de polipropileno resistente a
abertura por criangas. A embalagem também contém uma seringa graduada de 1,5 ml de
LDPE/poliestireno.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml com 1 seringa de 1,5 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml com 1 seringa de 1,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51466

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 de junho de 2003.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio - Frasco de 30 ml (e de 100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN, 40,28 mg/ml, xarope para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Fenilpropanolamina....................cooeeieinnn.. 40,28 mg
(equivalente a 50,00 mg de cloridrato de fenilpropanolamina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml.

100 ml.
1 seringa oral.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

¢

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VETOQUINOL SA

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51466

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Dire(;ép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 10 de 19



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN, 40,28 mg/ml, xarope

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Fenilpropanolamina.....................cooiee.. 40,28 mg
(equivalente a 50,00 mg de cloridrato de fenilpropanolamina)

3. ESPECIES-ALVO

Caes.

¢

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL SA

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Frasco de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROPALIN

¢

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Fenilpropanolamina....................ccooevinin, 40,28 mg
(equivalente a 50,00 mg de cloridrato de fenilpropanolamina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar atg...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

PROPALIN 40,28 mg/ml, xarope para caes

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Fenilpropanolamina .....................ccoeeveenn. . 40,28 mg
(equivalente a 50,00 mg de cloridrato de fenilpropanolamina)

Solugdo incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Caes.

¢

4. Indicacoes de utilizaciao
Tratamento da incontinéncia urindria associada a incompeténcia do esfincter uretral na cadela.

A eficacia sé foi demonstrada em cadelas ovariohisterectomizadas.

5. Contraindicacgodes
Nao administrar a pacientes tratados com inibidores ndo seletivos da monoamina oxidase.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administragdo deste medicamento veterinario ndo € apropriada para o tratamento de mic¢ao
inapropriada causada por problemas comportamentais.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido as doses muito baixas a administrar, e para evitar qualquer risco de sobredosagem, o
animal deve ser pesado e as doses recomendadas devem ser respeitadas.

A fenilpropanolamina, um farmaco simpaticomimético, pode afetar o sistema cardiovascular,
especialmente a pressdo sanguinea ¢ a frequéncia cardiaca, e deve ser administrada com
precaugdo em animais com doengas cardiovasculares. Deve ter-se especial atencdo ao tratar
animais com insuficiéncia renal ou hepatica grave, diabetes mellitus, hiperadrenocorticismo,
glaucoma, hipertiroidismo ou outros distirbios metabolicos.

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.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

O cloridrato de fenilpropanolamina é toxico quando ingerido em sobredosagem. Os efeitos
adversos podem incluir tonturas, dor de cabega, nausea, insénia ou inquietacdo, ¢ aumento da
pressdo sanguinea. Uma sobredosagem elevada pode ser fatal, especialmente em criangas.

Para evitar a ingestao acidental, o medicamento veterindrio deve ser administrado e mantido longe
do alcance das criangas. Ap6s a administracdo, coloque sempre a tampa de seguranca.

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

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a drea contaminada com sabdo e dgua. Lavar as
maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com agua limpa durante
aproximadamente 15 minutos e dirija-se a um médico.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagdo ou lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Deve ter-se precaugdo ao administrar o medicamento veterinario com outros medicamentos
simpaticomiméticos, medicamentos anticolinérgicos, antidepressivos triciclicos ou inibidores B
especificos da monoamina oxidase.

Sobredosagem:

Em caes saudaveis, nao foram observados efeitos indesejaveis com doses até 5 vezes superiores
a dose recomendada. Contudo, uma sobredosagem de fenilpropanolamina pode produzir sintomas
de estimulagdo excessiva do sistema nervoso simpatico. O tratamento deve ser sintomatico. Os
bloqueadores alfa-adrenérgicos podem ser apropriados no caso de sobredosagem grave. Contudo,
nao pode ser fornecida nenhuma recomendagao especifica sobre medicamentos ou doses.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:

Nao aplicéavel.
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Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Caes:

Raros (I a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Diarreia', fezes moles, vomitos

Letargia

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagées isoladas):

Taquicardia’ (aumento da frequéncia cardiaca), aumento da pressdo sanguinea®, arritmia
(batimentos cardiacos irregulares)

Proteinuria” (presenga de proteina na urina)

Instabilidade, ataxia (dificuldade em coordenar movimentos), convulsoes
Diminuicao do apetite

Colapso, polidipsia (aumento da sede)

Agressividade, hiperatividade (agitacao)

Hipersensibilidade

Politria (aumento da micgao)

! Liquida.
2 Efeitos dos simpaticomiméticos resultantes da estimulagdo excessiva do sistema nervoso
simpatico.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

Para garantir uma posologia correta, deve determinar-se o peso corporal com a maior precisdo
possivel.

A dose recomendada deste medicamento veterinario ¢ de 1 mg/kg de peso corporal, 3 vezes ao
dia, no alimento, correspondendo a 0,1 ml do medicamento veterinario/5 kg peso corporal (ou
seja, uma graduacao da seringa fornecida para 5 kg), 3 vezes ao dia.

O grau de absor¢do aumenta se o medicamento veterinario for administrado a cdes em jejum.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Nenhumas.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo ou na caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do

més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 51466.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml com 1 seringa de 1,5 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml com 1 seringa de 1,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

France

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Portugal

Tel: +351 961 224 942

farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

Farmacodinamica:

O efeito clinico da fenilpropanolamina na incontinéncia urinaria ¢ baseado no seu efeito de
estimulagdo sobre os recetores a-adrenérgicos. Esta estimulacdo causa um aumento e uma
estabilizacdo da pressdo da oclusdo na uretra, que € inervada principalmente pelos nervos
adrenérgicos.

A fenilpropanolamina ¢ uma mistura racémica de enantiomeros D e L.

Farmacocinética:

No céo, o tempo de semivida médio da fenilpropanolamina ¢ de aproximadamente 3 horas, com
as concentragdes maximas a serem alcangadas aproximadamente 1 hora apds a administragao.
Nao se observou nenhuma acumulagao de fenilpropanolamina ap6s uma dose de 1 mg/kg, 3 vezes
ao dia, durante 15 dias.

Quando o medicamento veterinario ¢ administrado a um cdo em jejum, a biodisponibilidade
aumenta significativamente.
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