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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Urixine 40 mg/ml syrop dla psow

Uristop 40 mg/ml syrup for dogs [ES, PT,]

Urixine 40 mg/ml syrup for dogs [NL, BE, DE, LT, LV, RO, AT, CZ, SK, NI(UK), IT]
Urixine 40.28 mg/ml syrup for dogs [FR]

Urixine [EE]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fenylopropanolamina 40,28 mg
(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sorbitol ciektly, niekrystalizujgcy

Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozoétty roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki.
Skutecznos¢ wykazano tylko u suk po usunigciu jajnikow i macicy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ pacjentom leczonym nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest odpowiednie w leczeniu behawioralnych
przyczyn niewlasciwego oddawaniu moczu.

U suk w wieku ponizej pierwszego roku zycia przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos¢ wystapienia wad anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Fenylopropanolamina, lek sympatykomimetyczny, moze wptywaé na uktad sercowo-naczyniowy,
szczegolnie na ciSnienie krwi 1 czesto$¢ pracy serca oraz powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u
zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku leczenia zwierzat z ciezka niewydolnoscig nerek lub
watroby, cukrzyca, nadczynnoscia kory nadnerczy, jaskra, nadczynnos$cig tarczycy lub innymi

chorobami metabolicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Fenylopropanolaminy chlorowodorek jest toksyczny po spozyciu w wyzszych dawkach. Jako
zdarzenia niepozadane mogg wystapi¢ zawroty glowy, bdle glowy, nudnosci, bezsennosé lub niepokdj
oraz zwigkszone ci$nienie krwi.

Wyzsze dawki moga by¢ $miertelne, zwlaszcza dla dzieci.

Unika¢ spozycia doustnego, w tym kontaktu reka-usta.

Aby unikng¢ przypadkowego potkniecia weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany

i przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po zastosowaniu nalezy
zawsze szczelnie zamkna¢ nakretke, aby upewnic sie, ze zamknigcie zabezpieczajace przed dzie¢mi
dziata prawidtowo. Nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami.

Po przypadkowym kontakcie ze skérg nalezy przemy¢ narazone miejsce mydiem i woda.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy doktadnie przeptuka¢ oko czysta woda i, jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywac nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na fenylopropanolaminy chlorowodorek powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy nosi¢ rekawiczki. W przypadku
wystapienia objawow alergii, takich jak wysypka skoérna, obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudno$¢
w oddychaniu, powinienes$ niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Luzny stolec!, ptynna biegunka'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty, letarg
zwierzat):
Bardzo rzadko Zmnigjszony apetyt, omdlenie
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zawroty gtowy, ataksja
f:;f;@i’ wlaczajac pojedyncze Zwigkszone ci$nienie krwi, zwickszona czesto$¢ pracy

serca, arytmia'
Nadaktywnos¢ (w tym niepokoj), agresja
Poliuria, polidypsja

Reakcja nadwrazliwosci

Napad padaczki




! Leczenie moze by¢ kontynuowane w zaleznos$ci od nasilenia zaobserwowanego zdarzenia
niepozadanego.

Sympatykomimetyki moga powodowac wiele roznych efektow, z ktorych wiele nasladuje reakcje
nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego, co moze wywotywaé biatkomocz.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w cigzy lub w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi o dziataniu sympatykomimetycznym, weterynaryjnymi
produktami leczniczymi o dziataniu antycholinergicznym, trojcyklicznymi lekami antydepresyjnymi
lub specyficznymi inhibitorami oksydazy monoaminowej typu B.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka: 1 mg fenylopropanolaminy/kg masy ciata 3 razy dziennie, z jedzeniem (co
odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 5 kg masy ciala 3 razy dziennie).

Wechtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego zwigksza sig jesli jest podawany na pusty
zotadek.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U zdrowych ps6w nie zaobserwowano efektow ubocznych nawet przy dawce 5 razy wyzszej od dawki
zalecanej. Jednakze, przedawkowanie fenylopropanolaminy moze wywotywaé objawy nadmierne;j
stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. Blokery alfa-
adrenergiczne moga by¢ odpowiednie w przypadku silnego przedawkowania. Aczkolwiek, nie mozna
zaleci¢ zadnych konkretnych lekow lub dawkowania.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QG04BX91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenylopropanolaminy chlorowodorek jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory dziata poprzez
bezposrednie stymulowanie migéni gltadkich zwieracza wewngtrznego cewki moczowe;j. Jest
analogiem endogennych amin sympatykomimetycznych.

Fenylopropanolaminy chlorowodorek ma stabe dziatanie sympatykomimetyczne i wywoluje szeroki
zakres efektow farmakologicznych. Wydaje si¢, ze dziala bezposrednio na migsnie gladkie dolnych
drég moczowych. Uwaza sig, ze migénie gladkie sg w duzej mierze odpowiedzialne za utrzymanie
napigcia w stanie spoczynku.

Dziatanie kliniczne fenylopropanolaminy przy nietrzymaniu moczu opiera si¢ na stymulacji
receptorow a-adrenergicznych. Skutkuje to wzrostem oraz stabilizacjg ci$nienia zamykajacego cewke
moczowa, ktora jest zwykle unerwiona gltéwnie przez nerwy adrenergiczne.

Fenylopropanolamina jest mieszaning racemiczng D- i L-enancjomerow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow $redni okres pottrwania fenylopropanolaminy wynosi 3 godziny przy maksymalnym stezeniu
W osoczu osigganym srednio po 1 godzinie.

Nie zaobserwowano akumulacji fenylopropanolaminy po dawce 1 mg/kg 3 razy dziennie przez 15 dni.
Biodostepnos¢ znacznie wzrasta kiedy weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany
przegtodzonym psom.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z tgcznikiem do strzykawki dozujacej z polietylenu o niskiej
gestosci oraz zamknigcie zabezpieczajace przed dostgpem dzieci z polipropylenu/polietylenu.
Opakowanie zawiera strzykawke dozujaca o pojemnosci 1,5 ml, wykonang z polietylenu o niskiej
gestosci/polistyrenu, z podziatka co 0,1 ml.

Wielko$é opakowan:
Pudelko z butelka o pojemnosci 50 ml i strzykawka dozujaca.
Pudetko z butelka o pojemnosci 100 ml i strzykawka dozujaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

