SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urilin 40 mg/ml sirup pre psov

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Ucinna latka: fenylpropanolamin 40,29 mg

(ekvivalent 50,0 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

Pomocné latky: natrium metylparahydroxybenzoat (E219) 1,5 mg
natrium propylparahydroxybenzoat 0,15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
LIEKOVA FORMA

Sirup.
Ciry viskoézny roztok.

KLINICKE UDAJE

Cielovy druh
Psi (suky).
Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Len na lieCbu urinarnej inkontinencie spojenej so ziskanou inkompetenciou zvieraca mocovej
rary u suk.
Ucinnost’ fenylpropanolaminu bola preukazana len u sik po ovariohysterektomii.

Kontraindikacie

Pozri Cast’ 4.7.

Nepouzivat u zvierat lieCenych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorts pomocnu
latku.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie je vhodné pouzivat’ liek na nevhodné mocenie z behavioralnych pricin.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked’ze fenylpropanolamin je sympatomimetikum, mdéze mat’ vplyv na kardiovaskularny
systém, najma krvny tlak a srdcovy tep, preto by sa u zvierat s kardiovaskularnymi chorobami
mal pouzivat’ opatrne.

Pozor treba davat’ pri liecbe zvierat s tazkou rendlnou alebo hepatalnou nedostatocnost’ou,
diabetes mellitus, hyperadrenokorticizmom, glaukémom alebo inymi metabolickymi
chorobami.
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U stk mladsich ako 1 rok by sa pred liecbou mala uvazit moznost’ anatomickych poruch
prispievajucich k inkontinencii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajica liek zvieratam

e [udia so znamou precitlivenost'ou na fenylpropanolamin sa musia vyhybat” kontaktu
s veterinarnym liekom.

e Pri poziti nadmernych davok je fenylpropanolamin hydrochlorid toxicky.
K neziaducim ucinkom patria zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost’, nespavost’ alebo
nepokoj a zvyseny tlak krvi. Vysoka nadmerna davka moze byt fatdlna, najmé u deti.

e Ak sa chcete vyhntit’ nahodnému pozitiu, liek sa musi drzat’ a uchovavat’ mimo
dohl'adu a dosahu deti.

e Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zaistili, Ze uzaver s detskou poistkou
funguje spravne.

e V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

e Je potrebné zamedzit’ kontaktu s o¢ami a pokozkou.

e V pripade nahodného styku s pokozkou umyte znecistent plochu mydlom a vodou. Po
pouziti lieku si umyte ruky.

e Po kontakte oci alebo pokozky s lieckom méze vznikntit’ zacervenanie a podrazdenie.

. V pripade ndhodného styku s okom si oko vyplachujte ¢istou vodou asi
15 mintt a vyhladajte lekarsku pomoc

Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U niektorych psov boli po liecbe fenylpropanolaminom hlasené riedka stolica, tekuta hnacka,
pokles apetitu, arytmia a kolaps. Boli hlasené aj prilezitostna nevol'nost’ a vracanie. Liecba
pokracovala v zavislosti od zdvaznosti pozorovaného neziaduceho ucinku.

Ked'ze fenylpropanolamin je sympatomimetikum, méze spdsobovat’ Siroku skupinu ucinkov,
vac¢sina z ktorych napodobnuje vysledky nadmernej stimulacie sympatického nervového
systému (napr. ucinky na srdcovy tep a krvny tlak).

Tiez boli prilezitostne hlasené zavraty a nepokoj. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut precitlivenost’.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u suk pocas gravidity alebo laktacie.
Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pozornost’ treba venovat’ pri podavani lieku s inymi sympatomimetikami, anticholinergikami,
tricyklickymi antidepresivami alebo $pecifickou monoaminooxidazou typu B.

Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

0,8 mg fenylpropanolaminu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1mg/ kg fenylpropanolamin
HCI) trikrat denne v krmive zodpoveda 0,1 ml sirupu Urilin/5 kg telesnej hmotnosti trikrat

denne.
1 kvapka na kazdych 2,34 kg telesnej hmotnosti trikrat denne v krmive.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
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U zdravych psov neboli pozorované ziadne vedlajSie Gi¢inky ani pri 5-nasobku odporucanej
davky. Predavkovanie by vSak mohlo spdsobit’ znaky nadmernej stimulacie sympatického
nervového systému.

Liecba ma byt symptomaticka. Alfa-adrenergické blokatory mozu byt vhodné v pripade
zavazného predavkovania. Nie je v§ak mozné uviest’ ziadne konkrétne odporucanie k liekom
alebo davkovaniu.

Ochranna lehota

Netyka sa.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum.

kod ATCvet: QG04BX91

Farmakodynamické vlastnosti

Sympaticky inervované hladké svaly hraja rolu pri uzatvarani mocovej rury a st pritomné oba
receptory a aj . a receptory hraju rolu pri uzatvarani mocovej rury, kym [} receptory inervuju
relaxéaciu. Hladké svalstvo je u samic predlzené az do polovice mocovej rury. Klinicky ucinok
fenylpropanolaminu je zalozeny na jeho stimula¢nych G¢inkoch na a-adrenergické receptory.
Toto spdsobuje zvysenie a stabilizaciu tlaku uzavretia v mocovej rare, ktora je inervovana

hlavne adrenergickymi nervami.
Fenylpropanolamin je racemicka zmes D a L enantiomérov.

Farmakokinetické tidaje

U psov je priemerny pol¢as fenylpropanolaminu asi 3 hodiny s maximalnymi plazmatickymi
koncentraciami zistenymi asi po 4 hodinach. Po davke 1 mg/kg tri razy denne pocas 15 dni
nebola pozorovana ziadna akumulacia fenylpropanolaminu.
FARMACEUTICKE UDAJE

Zoznam pomocnych latok

Natrium metyl parahydroxybenzoat (E219)

Natrium propyl parahydroxybenzoat

Kvapalny maltitol

Sacharin sodny

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)

Cistena voda

Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Frasticku uchovavat’ v skatuli.

Charakter a zloZenie vnutorného obalu
50 ml alebo 100 ml hnedasté sklené flasticky typu III obsahujuce 45 ml alebo 100 ml sirupu
s kvapkadlom z polyetylénu nizkej hustoty a polypropylénovym skrutkovacim uzaverom

s detskou poistkou.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

REGISTRACNE CiSLO

96/037/MR/10-S

DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 05/08/2010
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DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA 45 ml a 100 ml
FEASTICKA 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO IEKU

Urilin 40 mg/ml sirup pre psov
Fenylpropanolamin

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka: Fenylpropanolamin 40,29 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

Pomocné latky:
Natrium metyl parahydroxybenzoat (E219) 1,5 mg
Natrium propyl parahydroxybenzoat 0,15 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Sirup.

| 4. VEEKOST BALENIA

45 ml, 100 ml

|5. CIECOVY DRUH

Psi (suky).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na pouzitie u psov (suk) na kontrolu urinarnej inkontinencie stvisiacej so ziskanou inkompetenciou
zvieraCa mocovej rury.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (defi/mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
FTasticku uchovavat’ v skatuli.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zaistili, Ze uzaver s detskou poistkou funguje spravne.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/037/MR/10-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FEASTICKA 45 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urilin 40 mg/ml sirup pre psov
Fenylpropanolamin

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
U¢inna latka: Fenylpropanolamin 40,29 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

Pomocné latky:
Natrium metyl parahydroxybenzoat (E219) 1,5 mg

Natrium propyl parahydroxybenzoat 0,15 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

45 ml

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 6. CiSLOSARZE

C. sarze (islo)

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (defi/mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Registra¢né ¢islo: 96/037/MR/10-S

Dechra Regulatory B.V.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Urilin 40 mg/ml sirup pre psov
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dales Pharmaceuticals, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton, North Yorkshire,
BD23 2RW, Velka Britania.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urilin 40 mg/ml sirup pre psov
Fenylpropanolamin

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

U¢inna latka: Fenylpropanolamin 40,29 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).
Pomocné latky:

Natrium metyl parahydroxybenzoat (E219) 1,5mg
Natrium propyl parahydroxybenzoat 0,15 mg

4, INDIKACIA

Fenylpropanolamin je sympatomimetikum, ktoré pdsobi priamou stimulaciou hladkého svalstva
zvieraca mocovej rary. Je indikovany len na lie¢bu urinarnej inkontinencie suvisiacej

s inkompetenciou zvieraca mocovej rury u suk.

Ucinnost’ fenylpropanolaminu bola preukzand len u stk po ovariohysterektomii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat lieCenych neselektivnymi inhibitormi monooaminoxidazy.
Nepouzivat’ v pripadoch zndmej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych psov boli po liecbe fenylpropanolaminom hlésené riedka stolica, tekutd hnacka, pokles
chuti na krmivo, arytmia (nepravidelny rytmus srdca) a mdloba. Boli hlasené aj prilezitostna
nevolnost’ a vracanie. V liecbe pokracovat’ v zavislosti od zavaznosti pozorovaného neziaduceho
ucinku.

Ked’ze fenylpropanolamin je sympatomimeticky liek, moze sposobovat’ Siroku skupinu ucinkov,
vacsina z ktorych napodobnuje vysledky nadmerného drazdenia sympatického nervového systému
(napr. G¢inky na srdcovy tep a krvny tlak).

U niektorych psov po lieCbe boli hlasené zavraty a nepokoj. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut’ precitlivelost.



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psi (suky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

Odportcéana davka je 0,8 mg fenylpropanolaminu /kg telesnej hmotnosti (ekvivalent 1mg / kg
fenylpropanolamin HCI) trikrat denne v krmive zodpovedajica 0,1 ml sirupu Urilin/5 kg telesnej
hmotnosti trikrat denne.

1 kvapka na kazdych 2,34 kg telesnej hmotnosti trikrat denne v krmive.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

FTaskou netrepte, jednoducho ju obrat'te nad krmivo a odpocitajte potrebny pocet kvapiek.
10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

FTasticku uchovavat’ v skatuli.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Po prvom prepichnuti (otvoreni) obalu stanovte datum, kedy sa musi zlikvidovat’ zostavajuci liek.
Datum stanovte podl'a Casu pouziteI'nosti, ktory je uvedeny v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov. Datum likvidacie napiSte na miesto vyhradené na Stitku.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na §titku a skatuli po skratke
,» EXP*, Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Len pre zvierata.
Nie je vhodné pouzivat’ liek na nevhodné mocenie z behavioralnych pricin.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Ked’ze fenylpropanolamin je sympatomimetikum, méze mat’ vplyv na srdcovocievny systém, najmé
krvny tlak a srdcovy tep, preto by sa u zvierat so srdcovocievnymi chorobami mal pouZzivat’ opatrne.
Pozor treba davat’ pri lie¢be zvierat s tazkou nedostatocnost’ou oblic¢iek alebo pecene, cukrovkou,
hyperadrenokorticizmom (chorobou nadoblic¢iek), zelenym zakalom alebo inymi metabolickymi
chorobami.

U stk mladSich ako 1 rok by sa pred liecbou mala uvazit’ moznost’ anatomickych portch
prispievajtcich k inkontinencii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
e [udia so znamou precitlivenostou na fenylpropanolamin sa musia vyhybat’ kontaktu
s veterinarnym liekom.
e Pri poziti nadmernych davok je fenylpropanolamin hydrochlorid toxicky.
K neziaducim t¢inkom patria zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost’, nespavost’ alebo
nepokoj a zvySeny tlak krvi. Vysoka nadmerna davka moze byt fatalna, najmé u deti.




e Ak sa chcete vyhnit ndhodnému pozitiu, liek sa musi drzat’ a uchovavat’ mimo
dohl'adu a dosahu deti.

e Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zaistili, ze uzaver s detskou poistkou
funguje spravne.

e V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.
Je potrebné zamedzit’ kontaktu s o¢ami a pokozkou.

eV pripade nahodného styku s pokozkou umyte znecistent plochu mydlom a vodou. Po
pouziti lieku si umyte ruky.
Po kontakte oc¢i alebo pokozky s lickom méze vzniknat’ zagervenanie a podrazdenie.

. V pripade ndhodného styku s okom si oko vyplachujte ¢istou vodou asi
15 mintt a vyhladajte lekarsku pomoc

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Nepouzivat’ u suk pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pozornost’ treba venovat’ pri podavani lieku s inymi sympatomimetikami, anticholinergikami,
tricyklickymi antidepresivami alebo $pecifickou monoaminooxidazou typu B.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U zdravych psov neboli pozorované ziadne vedl'ajsie ti¢inky ani pri 5-nasobku odporucanej davky.
Predavkovanie by v§ak mohlo spdsobit’ znaky nadmernej stimulacie sympatického nervového
systému.

Lie¢ba ma byt symptomaticka. Alfa-adrenergické blokatory mézu byt vhodné v pripade zavazného
predavkovania. Nie je v§ak mozné uviest’ ziadne konkrétne odporacanie k liekom alebo davkovaniu.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Unikanie moc¢u u psa mdze byt spésobené niekol'kymi zakladnymi mechanizmami.

Urilin je najucinnej$i na kontrolu unikania mocu spésobeného neschopnostou uzavretia svalu zvieraca
mocovej rary u suk najmé vtedy, ak je spojena s operativnym odstranenim maternice a vaje¢nikov.
Urilin nie je u¢inny vo vSetkych pripadoch a méze mat’ obmedzent G¢innost’ pri inych formach
unikania mocu.

Vydaj lieku je viazany veterinarny predpis.

50 ml alebo 100 ml hnedasté sklené flasticky typu III obsahujtice 45 ml alebo 100 ml sirupu s malo
hustym polyetylénovym kvapkadlom a polypropylénovym skrutkovacim uzadverom odolnym voci
detom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

96/037/MR/10-S
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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