RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Uriphex, 50 mg/ml suukaudne lahus koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Fenullpropanoolamiin 40,28 mg

(vastab 50 mg fenullpropanoolamiinvesinikkloriidile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis
Sorbitool, vedel (mittekristalluv)

Varvitu kuni kollakaspruun viskoosne suukaudne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer (emane).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kusiti sulgurlihase puudulikkusega seotud kusepidamatuse ravi emastel koertel.
Ravimi efektiivsus on ndidatud ainult emastel koertel, kellele on tehtud ovariohisterektoomia.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, keda on ravitud mitteselektiivsete monoamiini okstidaasi inhibiitoritega.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Alla Gihe aasta vanustel emastel koertel tuleks enne ravi alustamist kaaluda kusepidamatuse vdimaliku
pdhjusena anatoomilisi hélbeid.

Ravimi kasutamine ei ole sobiv kaitumuslikest pdhjustest tingitud urineerimishéirete raviks.

35 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna feniiilpropanoolamiin on simpatomimeetikum, v8ib see mdjutada kardiovaskulaarsiisteemi, eriti
vererdhku ja suidame I66gisagedust, mistdttu tuleb seda kasutada ettevaatlikult kardiovaskulaarsete



haigustega loomadel.

Hipertlreoosiga koertele tuleb manustada ettevaatlikult, kuna ritmihéirete tekkimise risk on suurenenud.
Ettevaatlik tuleb olla raske neeru- voi maksapuudulikkuse, suhkurtdve, hiiperadrenokortitsismi, glaukoomi
vBi muude ainevahetushéiretega loomade ravimisel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Fenullpropanoolamiinvesinikkloriid on suuremates annustes manustatuna murgine. Kdrvaltoimete hulka
voivad kuuluda pearinglus, peavalu, iiveldus, unetus voi rahutus ja vereréhu tdus. Suuremad annused
voOivad I8ppeda surmaga, eriti laste puhul. Vltida allaneelamist, sealhulgas kételt suhu sattumist.
Juhusliku allaneelamise valtimiseks tuleb veterinaarravimit kasutada ja hoida laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas. Alati tuleb parast kasutamist sulgeda tihedalt kork, et tagada lastekindla korgi
korrektne toimimine. Mitte jatta tdidetud sustalt jarelevalveta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata talle pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Pérast veterinaarravimi kasutamist pesta kéed.

See veterinaarravim v@ib pbhjustada silmade arritust. Valtida silma sattumist. Juhuslikul silma sattumisel
loputada silmi pdhjalikult puhta veega ja arrituse pusimisel konsulteerida arstiga.

Inimesed, kellel on teadaolev tlitundlikkus (allergia) fenttlpropanoolamiinvesinikkloriidi suhtes,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima. Kanda kindaid. Kui tekivad allergia simptomid, nagu
nahald6ve, ndo, huulte vbi silmalaugude turse voi hingamisraskused, péorduge viivitamatult arsti poole ja
néidake arstile pakendi infolehte voi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Kdrvaltoimed

Koerad:

Vaga harv Ulitundlikkus
(v8hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud):

Madratlemata sagedusega (pole Rahutus
vOimalik saadaoleva teabe pdhjal Rutmih&ired*, kdrge vererdhk**, suurenenud sudame
hinnata) l66gisagedus**

Kohulahtisus*, pidel véljaheide*

Pearinglus

Kollaps*, sd0giisu kadumine*

*Kliinilistes uuringutes jatkati ravi s6ltuvalt tdheldatud soovimatu toime raskusastmest.
**MG0ju sudame l66gisagedusele ja vererdhule tuleneb siimpaatilise narviststeemi tGlemaérasest
stimuleerimisest.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimite ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vGi tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.



Puuduvad andmed fentulpropanoolamiinvesinikkloriidi toime kohta emaste reproduktiivfunktsioonidele.
3.8. Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Selle veterinaarravimi manustamisel koos teiste siimpatomimeetiliste ravimite, antikolinergiliste
ravimite, tritsukliliste antidepressantide voi spetsiifilise B-tliiipi monoamiini okstidaasiga tuleb olla
ettevaatlik.

Kombinatsioonis mdnede anesteetikumide (tsiiklopropaan, halotaan), tiobarbituraatide ja digitaalise
derivaatidega v0ib arltmiate oht suureneda.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine 3 mg fentiilpropanolamiinvesinikkloriidi 1 kg kehamassi kohta 66péevas, mis on
jaotatud 2 vBi 3 manustamiskorra peale 3 kuni 4 nddala jooksul.

Kui sumptomid taastuvad, vdib ravi uuesti alustada.

Annustamistabel koos naidetega:

Uksikannus (ml) Uksikannus (ml)
Kehamass Kaks korda | Kolm korda | Kehamass | Kaks korda | Kolm korda
(kg) O0péevas O0péevas (kg) O0péevas O0péevas
2 0,06 32 0,96 0,64
4 0,12 0,08 34 1,02 0,68
6 0,18 0,12 36 1,08 0,72
8 0.24 0,16 38 1,14 0,76
10 0.3 0.2 40 1,2 0,8
12 0,36 0.24 42 1,26 0,84
14 0,42 0,28 44 1,32 0,88
16 0,48 0,32 46 1,38 0,92
18 0,54 0,36 48 1,44 0,96
20 0,6 0,4 50 15 1
22 0,66 0,44 52 1,56 1,04
24 0,72 0,48 54 1,62 1,08
26 0,78 0,52 56 1,68 1,12
28 0,84 0,56 58 1,74 1,16
30 0,9 0,6 60 1,8 1,2

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Juhul, kui igapéevaselt manustatakse ravimit kahel korral, peab koer kaaluma vahemalt 1,6 kg. Juhul, kui
igapéevaselt manustatakse ravimit kolmel korral, peab koer kaaluma vahemalt 2,5 kg.

3.10  Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tervetel koertel ei taheldatud kdrvaltoimeid kuni 5-kordse soovitatava annuse manustamisel.
Uleannustamine vdib pdhjustada simptomeid, mis on tingitud siimpaatilise narvististeemi liigsest
stimulatsioonist.

Ravi peab olema stimptomaatiline. Alfablokaatorid vdivad olla tBhusad tdsise leannustamise korral.

3.11  Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi



Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QG04BX91
4.2 Farmakodiinaamika

Fenullpropanoolamiin on D- ja L-enantiomeeride raseemiline segu.
Fenullpropanoolamiinvesinikkloriid on simpatomimeetikum, mis toimib sisemise uretraalsfinkteri
silelihase otsese stimulatsiooni teel. See on endogeensete simpatomimeetiliste amiinide analoog.
Fenudlpropanoolamiinvesinikkloriidil on ndrk simpatomimeetiline toime ja see avaldab mitmesuguseid
farmakoloogilisi toimeid. Tundub, et see mdjub otseselt alumiste kuseteede silelihasele. Arvatakse, et
silelihas vastutab suuresti toonuse sailitamise eest puhkeolekus.

Fentitlpropanoolamiini kliiniline toime uriinipidamatuse korral pohineb selle stimuleerival toimel a-
adrenergilistele retseptoritele. See pdhjustab sulgemisréhu suurenemist ja stabiliseerumist kusitis, mida
innerveerivad peamiselt adrenergilised narvid.

4.3 Farmakokineetika

Koeral on fentulpropanoolamiini keskmine poolvéartusaeg ligikaudu 3 tundi, kusjuures maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub ligikaudu 1 tunni méddudes. Fentitilpropanoolamiini akumuleerumist ei
taheldatud péarast annuse 1 mg 1 kg kehamassi kohta manustamist 3 korda 66paevas 15 paeva jooksul.
Kui veterinaarravimit manustatakse paastunud koerale, suureneb biosaadavus mérkimisvéarselt.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

51 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kalblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
K®lblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

53 Séilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
54 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

HDPE pudel, mis on suletud valge poliipropileenist lastekindla korgiga ja LDPE siistlaadapteriga.
Iga pudeliga on kaasas 1 ml HDPE/polipropuleenist gradueeritud sustal.

Pakendite suurused:

Pudel 30 ml.

Pudel 60 ml.

Pudel 100 ml.



Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

55 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud jaatmete
havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid riiklikke
kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
1123523
8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véaljastamise kuupéev: 04.09.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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