B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Uriphex 50 mg/ml, roztwor doustny dla psow

= Sklad

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Fenylopropanolamina 40,28 mg

(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
innych skladnikéw
Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy

Roztwoér doustny, bezbarwny do lekko zotto-bragzowawego, kleisty roztwor doustny.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies (suka).
4. Wskazania lecznicze

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki.
Skutecznos¢ wykazano jedynie u suk po histerektomii z usunigciem jajnikow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat leczonych nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

U suk w wieku ponizej 1 roku, przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia
uwarunkowan anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Stosowanie produktu nie jest odpowiednie do leczenia behawioralnych przyczyn niewlasciwego oddawania
moczu.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Poniewaz fenylopropanolamina jest lekiem sympatykomimetycznym, moze wptywac na uktad sercowo-
naczyniowy, zwlaszcza na cisnienie krwi i czesto$¢ akcji serca, dlatego nalezy ja stosowac z zachowaniem
ostroznos$ci u zwierzat z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Podawanie psom z nadczynnoscig tarczycy powinno odbywac¢ si¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko arytmii.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat z ostra niewydolno$cig nerek lub watroby,
cukrzyca, hiperadrenokortycyzmem, jaskrg lub innymi zaburzeniami metabolicznymi.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest toksyczny przy spozyciu wigkszych dawek. Mozliwe zdarzenia
niepozadane to zawroty glowy, bole glowy, nudnosci, bezsenno$¢ lub niepokoj oraz podwyzszone cisnienie
krwi.

Wyzsze dawki mogg by¢ $miertelne, zwlaszcza u dzieci. Unikaé przyjmowania doustnego, w tym kontaktu
Z ustami.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, weterynaryjny produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac i
przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po uzyciu nalezy zawsze szczelnie
zamkng¢ wieczko, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zamknigcia z zabezpieczeniem przed dostgpem
dzieci. Nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz udostgpni¢ lekarzowi
ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy doktadnie przeptukac je czysta wodg i jesli podraznienie
si¢ utrzymuje, skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby o rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na chlorowodorek fenylopropanolaminy powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zaklada¢ rekawice. W przypadku wystapienia objawow alergii, takich jak wysypka
skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu, nalezy niezwtocznie zwrocic sie o
pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji.

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu chlorowodorku fenylopropanolaminy na funkcje rozrodcze
samic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z innymi lekami
sympatykomimetycznymi, lekami antycholinergicznymi, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
lub monoaminooksydaza typu B.

W potgczeniu z niektérymi lekami znieczulajacymi (cyklopropanem, halotanem), tiobarbituranami i
pochodnymi naparstnicy moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko arytmii.

Przedawkowanie:

U zdrowych pséw nie zaobserwowano zadnych skutkow ubocznych az do dawki 5 razy wigkszej od
zalecanej. Przedawkowanie moze jednak spowodowac objawy nadmiernej stymulacji wspoétczulnego
uktadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. W przypadku ostrego przedawkowania skuteczne
moga okazac¢ si¢ leki blokujace receptory a (alfa-blokery).

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy
Bardzo rzadko Nadwrazliwos¢

(<1 zwierze¢/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Niepokdj
okreslona na podstawie dostepnych Arytmia*, wysokie ci$nienie krwi**, przyspieszone tetno**

danych): Biegunka*, luzne stolce*




Zawroty glowy
Zapa$¢*, utrata apetytu™

*W badaniach klinicznych leczenie kontynuowano w zalezno$ci od nasilenia obserwowanego zdarzenia
niepozadanego.
**Wplyw na te¢tno 1 ci$nienie krwi jest wynikiem nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne 3 mg chlorowodorku fenylopropanolaminy na 1 kg masy ciata na dobe w 2 lub 3 dawkach
przez 3 do 4 tygodni.

Po nawrocie objawow leczenie mozna wznowic.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabela dawkowania z przyktadami:

dawka indywidualna dawka indywidualna
(ml) kg (ml)
kg masy dwarazy | trzy razy masy | dwarazy | trzyrazy
ciala dziennie dziennie ciala dziennie dziennie
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 1,5 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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
W przypadku dwoch podan dziennie pies powinien wazy¢ co najmniej 1,6 kg. W przypadku trzech podan
dziennie pies powinien wazy¢ co najmniej 2,5 kg.

10. Okresy karencji




Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr:

Butelka z HDPE zamykana wieczkiem z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci i tacznikiem strzykawki
z LDPE.
Z kazda butelka jest dostarczana wyskalowana strzykawka z HDPE/polipropylen o pojemnosci 1 ml.

Wielkosci opakowan:

Butelka o pojemnosci 30 ml

Butelka o pojemnosci 60 ml

Butelka o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel.: +31 348 41 69 45

17. Inne informacje



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

