I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Uriphex, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

fenilpropanolamino 40,28 mg,
(atitinka 50 mg fenilpropanolamino hidrochlorido);

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija
biitina siekiant tinkamai naudoti
veterinarinj vaistg

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Sorbitolis, skystas (nesikristalizuojantis)

Bespalvis arba gelsvai rusvas klampus geriamasis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys (kalés).

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kaléms gydyti, esant §lapimo nelaikymui dél Slaplés sfinkterio nepakankamumo. Vaisto
veiksmingumas nustatytas tik kaléms, kurioms atlikta ovariohisterektomija.

33 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, gydomiems neselektyviaisiais monoaminooksidazés
inhibitoriais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

34 Specialieji jspéjimai

Jaunesnéms nei 1 mety amziaus kaléms, pries pradedant gydyma, turéty biiti jvertinti
anatominiai trikumai, turintys jtakos $lapimo nelaikymui.
Negalima naudoti netinkamo Slapinimosi atvejais, susijusiais su elgsena.



35 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Kadangi fenilpropanolaminas yra simpatomimetiné medziaga, jis gali paveikti Sirdies ir
kraujagysliy sistema, ypac¢ kraujospiidj ir Sirdies susitraukimy daznj, todél turéty buti apdairiai
naudojamas gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis.

Sunims, sergantiems hipertiroidizmu, turéty bati skiriami atsargiai, nes padidéja aritmijos rizika.
Atsargiai reikia gydyti gyviinus, serganc¢ius sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu, cukriniu
diabetu, hiperadrenokorticizmu, glaukoma ar kitais medziagy apykaitos sutrikimais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Nurijus per didele doze, fenilpropanolamino hidrochloridas yra toksiskas. Nepalankus poveikis
pasireiSkia galvos svaigimu, galvos skausmu, pykinimu, nemiga ar neramumu ir padidéjusiu
kraujospudziu. Zymus perdozavimas gali biti mirtinas, ypa¢ vaikams. Venkite atsitiktinio
nurijimo, jskaitant salytj ranka j burna.

Norint iSvengti atsitiktinio nurijimo, veterinarinj vaistg reikia naudoti ir laikyti taip, kad jis
nebiity prieinamas ir pasiekiamas vaikams. Po naudojimo visada uzdarykite dangtel; tvirtai, kad
uztikrintuméte, jog teisingai veikia nuo vaiky apsaugotas uzdarymas. Negalima palikti uzpildyto
Svirksto be prieziiiros.

Atsitiktinai nurijus, reikia nedelsiant kreipkités j gydytoja ir parodyti pakuotés lapel; arba etikete.
Naudojus veterinarinj vaista, reikia nusiplauti rankas.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Venkiti saly&io su akimis. Atsitiktinai
patekus j akis, jas reikia kruops¢iai plauti Svariu vandeniu ir pasikonsultuoti su gydytoju, jei
dirginimas i$lieka.

Zmonés, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas (alergija) fenilpropanolamino hidrochloridui,
turéty vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu. Dévéti pirStines. Jeigu atsiranda alergijos
simptomuy, tokiy kaip odos bérimas, veido, liipy ar akiy patinimas arba pasunkéjes kvépavimas,
nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti pakuotés lapel; arba etikete.

Specialios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta Padidéjes jautrumas
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus

pranesimus)
Nenustatytas daznis (negali buti Neramumas
jvertintas pagal turimus duomenis): Aritmija*, padidéjes kraujospiidis**, padaznéjes Sirdies

ritmas**

Viduriavimas*, laisvos iSmatos*
Galvos svaigimas

Kolapsas*, apetito praradimas*

*Klinikiniy tyrimy metu gydymas buvo tgsiamas priklausomai nuo pastebéto nepageidaujamo
poveikio sunkumo.

**Poveikis Sirdies ritmui ir kraujospiidziui atsiranda dél pernelyg didelio simpatinés nervy
sistemos stimuliavimo.



Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba
jo vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy
teikimo sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio
skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu.
Neéra duomeny apie dé¢l fenilpropanolamino hidrochlorido veiksma pagrindinéms reprodukcinéms
pateliy funkcijoms.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Veterinarinj vaistg apdairiai naudoti kartu su kitais simpatomimetikais, anticholinerginiais vaistais,
tricikliniais antidepresantais arba specifinio tipo B monoaminooksidazés preparatais.

Naudojimas kartu su kai kuriais anestetikais (ciklopropanu, halotanu), tiobarbitiiratais ir digitalis
dariniais, gali padidinti aritmijos rizika.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Rekomenduojama doz¢ yra 3 mg fenilpropanolamino hidrochlorido vienam kg kiino svorio, dozg
padalijant | 2 arba 3 dalis, sunaudojamas per para, 3-4 savaites.

Simptomams atsinaujinus, gydyma galima pradéti i§ naujo.

Dozavimo lentelé su pavyzdziais:

individuali dozé (ml) kg individuali dozé (ml)
kg kiino du kartus | tris kartus | kiino du kartus | tris kartus
svorio per parg per para svorio | per parg per para
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

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Sunims, kuriy kiino svoris mazesnis nei 1,6 kg paros doz¢ dalijama j 2 dalis. O Sunims,
sveriantiems daugiau kaip 2,5 kg paros dozé dalijama j 3 dalis.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)



Sveikiems Sunims, sugirdzius iki 5 karty didesn¢, negu rekomenduotina dozg, Salutinis
poveikis nepastebétas. Taciau perdozavus fenilpropanolamino, gali iSryskéti pernelyg
stiprios simpatinés nervy sistemos stimuliacijos simptomai.

Taikomas simptominis gydymas. Stipriai perdozavus efektyviis gali biiti Alfa
adrenoblokatoriai.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika
Netaikoma.

3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QG04BX91.
4.2 Farmakodinamika

Fenilpropanolaminas yra raceminis D ir L enantiomery miSinys.

Fenilpropanolamino hidrochloridas yra simpatomimetiné medziaga, kuri veikia tiesiogiai
stimuliuodama vidinio §laplés sfinkterio lygiuosius raumenis. Tai endogeniniy simpatomimetiniy
aminy analogas.

Fenilpropanolamino hidrochloridas pasizymi silpnu simpatomimetiniu aktyvumu ir sukelia jvairy
farmakologinj poveikj. Atrodo, kad jis tiesiogiai veikia apatiniy Slapimo taky lygiuosius raumenis.
Manoma, kad lygieji raumenys daugiausia atsakingi uz tonuso palaikyma ramybés biisenoje.
Fenilpropanolamino klinikinis poveikis esant §lapimo nelaikymui grindziamas jo stimuliuojanciu
poveikiu a-adrenerginiams receptoriams. D¢l to padid¢ja ir stabilizuojasi §laplés, kurig inervuoja
daugiausia adrenerginiai nervai, uzdarymo slégis.

4.3 Farmakokinetika

Suns organizme fenilpropanolamino vidutiné skilimo trukmé yra apie 3 valandos, o didZiausia
koncentracija plazmoje pasiekiama mazdaug po 1 valandos. Duodant 1 mg/kg dozg¢ 3 kartus per
parg daugiau negu 15 d. i$ eilés, vaisto kaupimasis audiniuose nepastebétas. Jei vaistas duodamas
alkanam Suniu, biologinis prieinamumas zymiai padid¢ja.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, - 3 ménesiai.

53 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



5.4 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

HDPE buteliukas, uzdarytas baltu polipropileno dangteliu, apsaugotu nuo vaiky, ir LDPE $virksto
adapteriu.

Kartu su kiekvienu buteliuku tiekiamas 1 ml HDPE/polipropileno graduotas Svirkstas.

Pakuociy dydziai:

30 ml buteliukas,

60 ml buteliukas,

100 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialios atsargumo priemonés dél nesunaudoty veterinariniy vaisty ar atlieky,
susidariusiy naudojant veterinarinj vaista, Salinimo

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2761001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

2023-08-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Kartono dézuté}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uriphex, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
fenilpropanolamino 40,28 mg,
(atitinka 50 mg fenilpropanolamino hidrochlorido)

| 3. PAKUOTES DYDIS

30 ml
60 ml
100 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (kalés).

/5. INDIKACLJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

| 7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius panaudoti per 3 ménesius.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.
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‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2761/001
LT/2/23/2761002
LT/2/23/2761/003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{Bottle 60ml/100ml/ HDPE }

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uriphex, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
fenilpropanolamino 40,28 mg,
(atitinka 50 mg fenilpropanolamino hidrochlorido)

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (kalés).

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartojimas per burng
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 ménesius.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

‘ 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU
PAKUOCIU

{Buteliukas 30 ml /HDPE}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uriphex

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
fenilpropanolamino 40,28 mg,
(atitinka 50 mg fenilpropanolamino hidrochlorido)

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Uriphex, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
23 Sudétis

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
fenilpropanolamino 40,28 mg,

(atitinka 50 mg fenilpropanolamino hidrochlorido);

pagalbiné (-s) medZiaga (-o0s):

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija
bitina siekiant tinkamai naudoti
veterinarinj vaista

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Sorbitolis, skystas (nesikristalizuojantis)

Bespalvis arba gelsvai rusvas klampus geriamasis tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys (kalés).

4. Naudojimo indikacijos

Kaléms gydyti, esant Slapimo nelaikymui dél Slaplés sfinkterio nepakankamumo. Vaisto
veiksmingumas nustatytas tik kaléms, kurioms atlikta ovariohisterektomija.

5. Kontraindikacijos

Nenaudoti gyviinams, gydomiems neselektyviaisiais monoaminooksidazés inhibitoriais.
Nenaudoti esant zinomam padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai nors 1§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai:
Jaunesnéms nei 1 mety amziaus kaléms, prie$ pradedant gydyma, turéty biiti jvertinti

anatominiai trikumai, turintys jtakos $lapimo nelaikymui.
Negalima naudoti netinkamo Slapinimosi atvejais, susijusiais su elgsena.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy

gyviinams:
Kadangi fenilpropanolaminas yra simpatomimetiné medziaga, jis gali paveikti Sirdies ir
kraujagysliy sistema, ypac kraujospiidj ir Sirdies susitraukimy daznj, todél turéty biiti apdairiai
naudojamas gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis.
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Sunims, sergantiems hipertiroidizmu, turéty biti skiriami atsargiai, nes padidéja aritmijos rizika.
Atsargiai reikia gydyti gyviinus, sergancius sunkiu inksty ar kepeny nepakankamumu, cukriniu
diabetu, hiperadrenokorticizmu, glaukoma ar kitais medziagy apykaitos sutrikimais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nurijus per didele doze, fenilpropanolamino hidrochloridas yra toksiSkas. Nepalankus poveikis
pasireisSkia galvos svaigimu, galvos skausmu, pykinimu, nemiga ar neramumu ir padidéjusiu
kraujosptidziu. Zymus perdozavimas gali biiti mirtinas, ypa¢ vaikams. Venkite atsitiktinio
nurijimo, jskaitant sglytj ranka j burna.

Norint iSvengti atsitiktinio nurijimo, veterinarinj vaistg reikia naudoti ir laikyti taip, kad jis
nebiity prieinamas ir pasiekiamas vaikams. Po naudojimo visada uzdarykite dangtelj tvirtai, kad
uztikrintuméte, jog teisingai veikia nuo vaiky apsaugotas uzdarymas. Negalima palikti
uzpildyto Svirksto be priezitros.

Atsitiktinai nurijus, reikia nedelsiant kreipkités 1 gydytoja ir parodyti pakuotés lapeli arba
etikete.

Naudojus veterinarinj vaista, reikia nusiplauti rankas.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Venkiti saly&io su akimis. Atsitiktinai
patekus | akis, jas reikia kruopsciai plauti Svariu vandeniu ir pasikonsultuoti su gydytoju, jei
dirginimas i$lieka.

Zmonés, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas (alergija) fenilpropanolamino hidrochloridui,
turéty vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu. Dévéti pirStines. Jeigu atsiranda alergijos
simptomy, tokiy kaip odos bérimas, veido, liipy ar akiy patinimas arba pasunkéjes kvépavimas,
nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti pakuotés lapelj arba etikete.

Vartojimas néStumo ir zindymo laikotarpiu

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu.

Néra duomeny apie dél fenilpropanolamino hidrochlorido veiksmg pagrindinéms
reprodukcinéms pateliy funkcijoms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarin]j vaista apdairiai naudoti kartu su kitais simpatomimetikais, anticholinerginiais
vaistais, tricikliniais antidepresantais arba specifinio tipo B monoaminooksidazés preparatais.
Naudojimas kartu su kai kuriais anestetikais (ciklopropanu, halotanu), tiobarbitiiratais ir
digitalis dariniais, gali padidinti aritmijos rizika.

Perdozavimas:

Sveikiems Sunims, sugirdzius iki 5 karty didesng, negu rekomenduotina dozg, Salutinis
poveikis nepastebétas. Taciau perdozavus fenilpropanolamino, gali iSryskéti pernelyg stiprios
simpatinés nervy sistemos stimuliacijos simptomai.

Taikomas simptominis gydymas. Stipriai perdozavus efektyviis gali biiti Alfa
adrenoblokatoriai.

Specialts naudojimo apribojimai ir specialios naudojimo salygos:
Netaikoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

i Nepageidaujamos reakcijos
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Sunys

Labai reta Padidéjes jautrumas
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

prane$imus)
Nenustatytas daznis (negali bti Neramumas
jvertintas pagal turimus duomenis): Aritmija*, padidéjes kraujospiidis**, padaznéjes Sirdies

ritmas**

Viduriavimas*, laisvos iSmatos*
Galvos svaigimas

Kolapsas*, apetito praradimas*

*Klinikiniy tyrimy metu gydymas buvo tesiamas priklausomai nuo pastebéto nepageidaujamo
poveikio sunkumo.

** Poveikis Sirdies susitraukimy dazniui ir kraujosptidziui atsiranda dél pernelyg didelio
simpatiné€s nervy sistemos stimuliavimo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite praneSti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: +370 800 40403

El pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-

biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas Kkiekvienai riiSiai

Rekomenduojama doze yra 3 mg fenilpropanolamino hidrochlorido vienam kg kiino svorio,
dozg padalijant j 2 arba 3 dalis, sunaudojamas per parg, 3-4 savaites.

Simptomams atsinaujinus, gydyma galima pradéti i§ naujo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Dozavimo lentelé su pavyzdziais:

individuali dozé (ml) | kg individuali doz¢ (ml)
kg kiino du kartus | tris kartus | kiino du kartus | tris kartus
svorio per para per para svorio | per parg per para
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

18


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

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

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svori.
Sunims, kuriy kiino svoris mazesnis nei 1,6 kg paros doz¢ dalijama j 2 dalis. O Sunims,
sveriantiems daugiau kaip 2,5 kg paros doz¢ dalijama j 3 dalis.

10. ISlauka

Netaikoma.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
deézutés po tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, - 3 ménesiai.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Tik JK-GB/NI (maketavimo etape): vaisty negalima iSmesti j kanalizacija.
Kitoms VN (maketavimo etape): Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis
atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines
surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/23/2761/001-003
HDPE buteliukas, uzdarytas baltu polipropileno dangteliu, apsaugotu nuo vaiky, ir LDPE
Svirksto adapteriu.
Kartu su kiekvienu buteliuku tiekiamas 1 ml HDPE/polipropileno graduotas Svirkstas.
Pakuociy dydziai:
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30 ml buteliukas,

60 ml buteliukas,

100 ml buteliukas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

2023-07-26

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).

16. Kontaktiniai duomenys

Registracijos leidimo turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima, ir
kontaktiniai duomenys, kuriais galima prane$ti apie itariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31 348 41 69 45

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:

To be completed nationally. There may be national differences in the designated contact
point for the reporting of suspected adverse events (MAH or local representative) which can
be reflected accordingly in each national translation. If the MAH is the local contact point,
contact details to report suspected adverse reactions will include a telephone number (Tel:
+31 348 41 69 45 ), therefore it is now -grey shaded.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/  Tel: +370 {telefono numeris}
Telefonnummer} <{E-mail }>

<{E-mail }>

Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
{HanmeHoBaHMe } {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

BG {I'pan} {[lomencku xon}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten: + 359 {Tenedonen Homep } Tel/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail }> <{E-mail }>
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Ceska republika
{Néazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

DE-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)>
Tel: +(Telefoninumber)
<{E-mail }>

E\LGoo

{Ovopa}

<{Aevbvvon}

EL-000 00 {moAn}>

TnA: + {Ap1Oudg TNAEPOVOL }
<{E-mail }>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
ES-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{E-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

Tel: + {Numéro de téléphone}
<{E-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{PoStanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Magyarorszag

{Név}

<{Cim}

HU-0000 {Véros}>
Tel.: + {Telefonszam}
<{E-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{E-mail }>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{E-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto: }>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

PT-0000—-000 {Cidade}>
Tel: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail }>

Romania

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail}>
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Ireland
{Name}
<{Address}

IE - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

Tel: + {Numero di telefono}>
<{E-mail }>

Kvbmpog

{Ovopa}

<{Aev0vvon}

CY-000 00 {méin}>

TnA: + {Ap1Buog hepdvou
<{E-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail }>

17. KITA INFORMACIJA

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{E-mail}>

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{E-mail }>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>

Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{E-mail }>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

SE-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }>>
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