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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Urixine 40 mg/ml sirup pro psy

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Phenylpropanolaminum.............ccoecevierieriinniienennee. 40,28 mg
(ekvivalentni k 50 mg phenylpropanolamini hydrochloridum).

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouZziti

Lécba mocové inkontinence spojené s inkompetenci uretralniho svérace u feny. Ucinnost byla
prokéazana pouze u fen po ovariohysterektomii.

5. Kontraindikace

Nepodavat pacientlim 1é¢enym neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zv143tni upozornéni:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni vhodné k 1é¢be behavioralnich pti¢in poruch moceni.

U fen mladsich nez 1 rok je tieba pted 1é¢bou zvazit moznost vyskytu anatomickych poruch
ptispivajicich k inkontinenci.

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Sympatomimetikum fenylpropanolamin mtize mit vliv na kardiovaskularni systém, zejména na krevni
tlak a srde¢ni frekvenci, a m¢l by byt pouzivan s opatrnosti u zvitat s kardiovaskularnim
onemocnénim. Je tieba postupovat obezfetn¢ pti 1écbeé zvitat s tézkou renalni nebo jaterni insuficienci,
onemocnénim diabetes mellitus, hyperadrenokorticismem, glaukomem, hypertyre6zou nebo jinymi
metabolickymi poruchami.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Fenylpropanolamin hydrochlorid je toxicky v pfipadé poziti vyssich davek. Nezadouci u¢inky mohou
zahrnovat zavraté, bolesti hlavy, nevolnost, nespavost nebo neklid a zvySeny krevni tlak.

Vyssi davky mohou byt smrtelné, zejména u déti.

Zabrante peroralnimu poziti, véetn¢ prenosu rukou do ust.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, pouzivejte a skladujte veterinarni léc¢ivy piipravek mimo dohled
a dosah déti. Po pouziti vzdy pevné uzaviete uzaver, abyste zajistili, ze uzaver s détskou pojistkou
funguje spravné. Nenechavejte naplnénou injekéni stiikacku bez dozoru.



V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize zplsobit podrazdéni kiize a oci. Zabraiite kontaktu

s pokozkou a o¢ima.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s pokozkou omyjte kontaminované misto mydlem a vodou.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i dikladné vyplachnéte oci Cistou vodou a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékare.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fenylpropanolamin hydrochlorid by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pouzivejte rukavice. Pokud se objevi alergické ptiznaky,
jako je kozni vyrazka, otok obliceje, rtd nebo o¢i nebo potize s dychanim, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte tuto piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace:

Nepouzivat béhem btezosti nebo laktace

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Je tfeba postupovat obezietné v piipadé podavani veterinarniho 1écivého piipravku s jinymi
sympatomimetiky, anticholinergiky, tricyklickymi antidepresivy nebo specifickymi inhibitory
monoaminooxidazy typu B.

Predavkovani:

U zdravych pst nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky pii az Snasobném prekroceni doporucené
davky. Predavkovéani fenylpropanolaminem vSak muze vyvolat pfiznaky nadmémé stimulace
sympatického nervového systému. Lécba by méla byt symptomatickd. V pfipad¢ zavazného
predavkovani je vhodné podani alfa-adrenergnich blokatorti. Nelze v§ak poskytnout zadné konkrétni
doporuceni ohledné 1€kt nebo davkovani.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci Gcinky

Psi

Vzacné Ridka stolice!, tekuty prijem!
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych Zvracenti, letargie

zvirat):

Velmi vzacné SniZena chut’ k jidlu', kolaps
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, Zavrate, ataxie

véetné ojedinélych hldsent): Zvyseny krevni tlak, zvySena srde¢ni frekvence, arytmie!
Hyperaktivita (véetné neklidu), agresivita
Polyurie, polydipsie

Hypersenzitivni reakce

Zachvat

"Pokracovat v 16¢bé je mozné v zavislosti na zavaznosti pozorovaného nezadouciho Géinku.




Sympatomimetika mohou vyvolat Sirokou $kalu t€inki, z nichZ mnohé napodobuji reakce nadmérné

stimulace sympatického nervového systému, coz mtize vyvolat proteinurii.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich uéinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 1 mg fenylpropanolaminu/kg z.hm. 3x denn¢ s jidlem (odpovida 0,1 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku na kazdych 5 kg Z.hm. 3x denn¢).

Absorpce veterinarniho 1écivého piipravku je zvysena pii podavani psim nalacno.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

0

Instrukce pro podani
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1. Odstrarite uzavér s détskou
pojistkou tak, ze ho pevné
zatladite a otocite doleva.

i

2. Vezméte davkovac s pistem
stlacenym Uplné dolt a vlozte

jeho $pic¢ku do otvoru uzavéru.

Razné zatlacéte dola.

N

=

3. Obrat'te lahvicku a drzte
davkovac, tahnéte pist
smérem k sob¢€ a pomalu
natahujte veterinarni 1é¢ivy
pripravek do davkovace tak,
aby se zabranilo tvorbé
vzduchovych bublin.
Zastavte na znaCce na pistu
odpovidajici pozadovanému
objemu veterinarniho
lécivého pripravku.




6. Nasad’te uzavér na
lahvic¢ku a zavfiete jej
otocenim ve sméru
hodinovych rucicek. Lahev
uchovavejte na bezpecném
misté, pfi pokojové teplote,
mimo dosah déti.

4. Postavte lahev a uchopte
spodni ¢ast davkovace pobliz
hrdla lahve. Opatrnym
kroutivym pohybem vyjméte
davkovac z lahvicky.

5. Podrzte davkovac nad
krmivem psa a zatlacte pist dolu,
abyste zajistili spotfebovani celé
davky veterinarniho lé¢ivého
ptipravku.

7. Pied umisténim davkovace na ¢isté misto

osuste hrot ¢istym hadfikem nebo papirem.
Umyjte davkovac odstranénim pistu a
oplachnéte oba prvky horkou vodou.

8. Peclivé jej osuste a ped opétovnym vlozenim
pistu se ujistéte, Ze je vnitfek davkovace suchy.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/039/24-C



Velikost baleni:

Krabicka s 50 ml lahvic¢kou a davkovaci sttikackou.
Krabicka se 100 ml lahvickou a dadvkovaci stfikackou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

28.04.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Spanélsko

+34938654148

Mistni zdstupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

Samohyl group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
obchod@samohyl.cz

+420 481 653 111

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
Farmakodynamika

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum, které ptisobi pfimou stimulaci hladkého
svalstva vnitiniho uretralniho svérace. Je to analog endogennich sympatomimetickych amint.

Fenylpropanolamin hydrochlorid ma slabou sympatomimetickou aktivitu a ma Sirokou skalu
farmakologickych G¢inkt. Zda se, Ze piisobi pfimo na hladké svalstvo dolnich mo¢ovych cest.
Predpoklada se, ze hladky sval je z velké ¢asti zodpovédny za udrzovani tonu v klidovém stavu.
Klinicky ucinek fenylpropanolaminu u mocové inkontinence je zaloZen na jeho stimula¢nim ¢inku na
a-adrenergni receptory. To zplsobuje zvyseni a stabilizaci uzaviraciho tlaku v moc¢ové trubici, ktera je
inervovana prevazn¢ adrenergnimi nervy. Fenylpropanolamin je racemicka smés D a L enantiomert.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Farmakokinetika

U psti je prumérny biologicky polocas fenylpropanolaminu pfiblizn¢ 3 hodiny, pfi¢emz maximalni
plazmatické koncentrace jsou zjistény pfiblizn€ po 1 hodiné. Pti davce 1 mg/kg 3krat denné po dobu
15 dnil nebyla pozorovéna zadnd akumulace fenylpropanolaminu. Kdyz je veterinarni lé¢ivy piipravek
podavan psovi na lacno, biologicka dostupnost se vyrazné zvysuje.

Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani

OPL

Ptipravek obsahuje navykové latky.




