PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Urilin 40 mg/ml sirup pro psy

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka: Phenylpropanolaminum 40,29 mg
(odpovida 50,0 mg phenylpropanolamini hydrochloridum)

Pomocné latky: Sodna siill methylparabenu (E219) 1,5 mg
Sodné stl propylparabenu 0,15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Sirup.
Ciry viskdzni roztok.

KLINICKE UDAJE
Ciloveé druhy zvirat
Psi (feny).
Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba mimovolniho tniku moc¢i (moc¢ové inkontinence) zptsobeného ziskanou
nedostate¢nosti svéra¢e mocové trubice pouze u fen.
U¢innost fenylpropanolaminu byla prokazana pouze u fen po ovariohysterektomii.

Kontraindikace

Viz bod 4.7.

Nepouzivejte u zvitat 1écenych neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy.
Nepouzivejte v ptipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo kteroukoliv
pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni pro kaZdy cilovy druh

Neni vhodné pfipravek pouzivat pro piipady nepiiméfeného moceni spojené¢ho s
poruchami chovani.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Jelikoz je fenylpropanolamin sympatomimetikum, miize ovliviiovat kardiovaskularni
systém, zejména krevni tlak a srdecni frekvenci, a proto by se mél pouzivat s opatrnosti u
zvitat s kardiovaskularnim onemocnénim.

Je tfeba opatrnosti pii 1é¢bé zvitat s tézkou renalni nebo jaterni nedostate¢nosti, diabetes
mellitus, hyperadrenokorticismem, glaukomem nebo jinymi metabolickymi poruchami.

U fen mladSich nez 1 rok by méla byt pted 1é€bou zvazena moznost anatomickych poruch
ptispivajicich k inkontinenci.



Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podévaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
Lidé se znamou precitlivélosti na fenylpropanolamin by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Fenylpropanolamin hydrochlorid je pfi pfedavkovani toxicky. Nezadouci u¢inky mohou
zahrnovat zdvrat¢, bolesti hlavy, nevolnost, nespavost nebo neklid a zvySeny krevni tlak.
Vysoké predavkovani mize vést k umrti, zejména u déti.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, musi se ptipravek pouzivat a uchovavat mimo dosah
deti.

Po pouziti vzdy pevné uzavtete vicko, abyste zajistili, ze détsky bezpecnostni uzaver
funguje spravné.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte Iékari piibalovou
informaci.

Zabrante kontaktu s o¢ima a pokozkou.

V ptipadé nahodného zasazeni kiiZe si umyjte zasazenou ¢ast mydlem a vodou. Po pouziti
ptipravku si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného kontaktu ptipravku s o¢ima nebo pokozkou mtize dojit k jejich
z¢ervenani a podrazdéni.

V ptipadé€ ndhodného zasazeni oci je diikladné vyplachujte Cistou vodou po dobu 15
minut a vyhledejte 1ékafskou pomoc.

4.6 Nezdadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

U nékterych pst byla po 1é€bé fenylpropanolaminem zaznamenana fidka stolice nebo
prijem, snizeni chuté k pfijmu krmiva, arytmie a kolaps Byla také hlasena obcasna
nevolnost a zvraceni. Léc¢ba mize pokracovat v zavislosti na zavaznosti pozorovanych
nezadoucich ucinkd.

Jelikoz je fenylpropanolamin sympatomimetikum, mtze pusobit Sirokou $kalu ucinkd,

znichz vétsina napodobuje vysledek nadmérné stimulace sympatického nervového
systému (napiiklad uc¢inek na srde¢ni frekvenci a krevni tlak).

Prilezitostn¢ byly rovnéz zaznamenany zavrat’ a neklid. Ve velmi vzacnych ptipadech se
muze vyskytnout precitlivélost.

4.7  Pouiiti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte u brezich nebo kojicich fen.

4.8 Interakce s dalsimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pti podéavani ptipravku s dal$imi sympatomimetickymi latkami, anticholinergiky,
tricyklickymi antidepresivy nebo specifickou monoaminooxidazou typu B je tieba
opatrnosti.

4.9  Poddvané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podani

0,8 mg fenylpropanolaminu/kg z.hm. (coz odpovida 1 mg fenylpropanolaminu HCL / kg)
tiikrat denné v krmivu, coz odpovida 0,1 ml ptipravku Urilin sirup/5 kg z.hm. tfikrat
denné.

1 kapka na kazdych 2,34 kg zivé hmotnosti tfikrat denné v krmivu.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych pst nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky az do 5-nasobku doporucené
davky. Pfedavkovani by vSak mohlo zpisobit pfiznaky nadmérné stimulace sympatického
nervového systému.

Lécba by méla byt symptomaticka. V ptipadé té¢zkého predavkovani mize byt vhodné
podat alfa-adrenergni blokatory. Neni vSak mozné poskytnout Zzadna specificka
doporuceni o lécivech nebo o davkovani.

4.11 Ochranné lhuty
Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum.
ATCvet kod: QG04BX91

Farmakodynamické vlastnosti

Sympaticky inervované hladké svaly hraji alohu pti uzavirani mocové trubice a jak o i
receptory jsou u tohoto ptitomné. Alfa receptory hraji tlohu pfi uzavirani mocové trubice,
zatimco B receptory zpusobuji relaxaci. U samic zasahuje hladky sval az na stfedni ¢ast
mocové trubice. Klinicky U¢inek fenylpropanolaminu je zaloZen na jeho stimulac¢nich
ucincich na a-adrenergni receptory. To zplisobuje zvyseni a stabilizaci uzavérového tlaku
v mocové trubici, kterd je inervovana hlavné adrenergnimi nervy.

Fenylpropanolamin je racemicka smés D a L enantiomert.

Farmakokinetické udaje

U pst je prumérny polocas eliminace fenylpropanolaminu asi 3 hodiny a maximalni
plazmaticka koncentrace je dosazena asi po 4 hodinach. Po davce 1 mg/kg 3 krat denné
po dobu 15 dnil nebyla pozorovana zadna kumulace fenylpropanolaminu.
FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych ldatek

Sodna siill methylparabenu (E219)
Sodna stl propylparabenu

Roztok maltitolu

Sodna stl sacharinu

Monohydrat kyseliny citronové (E330)
Cisténa voda

Inkompatibility

Nejsou znamy.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

Zvlastni opatieni pro uchovdvani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce.



Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50ml nebo 100ml lahvicky z tmavého skla typu III obsahujici 45 ml nebo 100 ml sirupu, s
kapatkem z nizkohustotniho polyethylenu a polypropylenovym sroubovacim détskym
bezpecnostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterindrniho lécivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisa.
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