PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Uriphex Vet 50 mg/ml oraaliliuos koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Fenyylipropanoliamiini 40,28 mg

(vastaa 50 mg fenyylipropanoliamiinihydrokloridia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus
Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton)

Viriton tai hieman kellanruskea viskoosinen oraaliliuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira (narttu).

4. Kayttoaiheet

Nartun virtsaputken sulkijalihaksen vajaatoiminnasta aiheutuvan virtsanpidatyskyvyttémyyden
hoito.

Teho on osoitettu ainoastaan nartuilla, joilta on kohtu ja munasarjat poistettu.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda ei-selektiivisilla monoamiinioksidaasin estdjilla hoidetuille eldimille.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Alle 1 vuoden ikaisilla nartuilla anatomisten vikojen mahdollisuus virtsanpidatyskyvyttémyyden
syynd tulee selvittdd ennen hoidon aloittamista.

Ei saa kdyttda kdytoshdiridistd johtuvien virtsaamisongelmien hoitoon.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Fenyylipropanoliamiini sympatomimeettisend aineena voi vaikuttaa sydén- ja

verenkiertojdrjestelmaan, erityisesti verenpaineeseen ja sydamen lyontinopeuteen. Sen vuoksi
sitd tulee kdyttda harkiten eldimilld, joilla on syddn- ja verenkiertoelinten sairaus.
Rytmihdiriéiden riskin vuoksi valmiste tulee antaa varoen kilpirauhasen liikatoimintaa
sairastaville koirille.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimid, joilla on vaikea munuaisten tai maksan
toimintahdirio, diabetes mellitus, liséimunuaisen liikatoiminta, glaukooma tai muu
aineenvaihdunnallinen hdiri6.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Fenyylipropanoliamiinihydrokloridi on myrkyllistd, jos sitd niellddn yliannosta vastaava maara.

Haittavaikutuksena voi esiintyd sekavuutta, padnsarkyd, pahoinvointia, unettomuutta tai
levottomuutta ja verenpaineen nousua.

Suuri yliannos voi olla tappava erityisesti lapsille. Vilta suun kautta tapahtuvaa nauttimista mm.
valttamalld suun koskettamista kadella.

Vahingossa tapahtuvan nauttimisen estamiseksi valmiste tulee pitda poissa lasten ndkyvilta ja
ulottuvilta. Kierra korkki aina tiukasti paikoilleen kdyton jdlkeen, jotta turvakorkin mekanismi
toimii oikein. Al jdtd tdytettyd ruiskua ilman valvontaa.

Jos ladkettd on vahingossa nielty, kddnny valittomasti ladkéarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kddet eldinlddkkeen kdyton jdlkeen.

Tama eldinlddke saattaa aiheuttaa silmien drsytystd. Valta kosketusta silmien kanssa. Jos ainetta
joutuu silmiin, huuhdo silmét puhtaalla vedelld ja ota yhteyttd ladkériin, jos drsytys jatkuu.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia (allergisia) fenyylipropanoliamiinihydrokloridille, tulee
valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Kdyta kdsineitd. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten
ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttda tiineille tai imettdville nartuille.

Tietoja ei ole saatavilla fenyylipropanoliamiinihydrokloridin vaikutuksesta narttujen
lisddntymistoimintoihin.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Varovaisuutta on noudatettava annettaessa tdtd eldinlddkettd muiden sympatomimeettisten

ladkkeiden, antikolinergisten lddkkeiden, trisyklisten masennusldédkkeiden tai spesifisten tyypin
B monoamiinioksidaasin estdjien kanssa.

Rytmihdiriiden riski voi kohota samanaikaisessa kdytossa joidenkin anesteettien
(syklopropaani, halotaani), tiobarbituraattien ja digoksiinin johdannaisten kanssa.

Yliannostus:

Terveilld koirilla ei ole todettu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmalla annoksella.
Yliannostus voi kuitenkin aiheuttaa liiallisesta sympaattisen hermoston édrsytyksestd johtuvia
oireita. Hoito on oireenmukaista. Adrenergisten alfa-reseptorien estdjat voivat sopia vaikean
yliannostuksen hoitoon.

Kavttoi koskevat erityiset rajoitukset ja eritviset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira

Hyvin harvinainen Yliherkkyys
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Tuntematon (koska saatavissa oleva Levottomuus
tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): | Rytmihdirio*, korkea verenpaine**, tiheimpi syddamen




lydntinopeus**

Ripuli*, 16ysét ulosteet*

Huimaus

Kollapsi*, ruokahalun heikkeneminen*

*Kliinisissa tutkimuksissa hoitoa jatkettiin havaitun haittavaikutuksen vaikeusasteesta riippuen.
**Sydamen lydntinopeuteen ja verenpaineeseen kohdistuvat vaikutukset aiheutuvat
sympaattisen hermoston liiallisesta drsytyksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkadrillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle
kayttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta annetaan kolmen tai neljan viikon ajan 3 mg fenyylipropanoliamiinihydrokloridia
elopainokiloa kohden pédivéssa jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen.

Hoito voidaan aloittaa uudelleen, kun oireet palaavat.

9. Annostusohjeet

Annostaulukko ja esimerkit:

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Jos lddke annetaan kahdesti pdivdssd, koiran tulee painaa vahintdan 1,6 kg. Jos ladke annetaan

yksittdinen annos
yksittdinen annos (ml) (ml)
elopainokil | kahdesti | kolmesti | elopainokil | kahdesti | kolmesti
oa pdivdssd | pdivassd oa pdivdssd | pdivdssa
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

kolmesti pdivdssd, koiran tulee painaa vahintdén 2,5 kg.

10.

Varoajat



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ald kéyta tatd eldinladkettd viimeisen kdyttopadivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan

kuukauden viimeistd pdivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdaan
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kadyttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlddkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 40764

HDPE-muovipullo, jossa on valkoinen polypropeenista valmistettu lapsiturvallinen korkki ja
LDPE-muovista valmistettu ruiskun adapteri.
Pakkaus sisédltdd myos yhden 1 ml:n HDPE-/polypropeeniruiskun, jossa on mitta-asteikko.

Pakkauskoot:
30 ml:n pullo
60 ml:n pullo
100 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.



15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.05.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.  Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdiltyjen haittavaikutusten ilmoittamista varten:
Vezer Oy

Niiralankatu 19 LT 2
70600 Kuopio

Suomi

Puh.: +358 40 550 0221

17. MUUT TIEDOT


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Uriphex Vet 50 mg/ml, oral 16sning fér hund

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(motsvarande 50 mg fenylpropanolaminhydroklorid)

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

En férglos till gul-brun viskds oral 16sning.

3. Djurslag

Hund (tik).

4. Anvdndningsomraden

Behandling av urininkontinens pa grund av otillracklig funktion i urinrorets ringmuskel hos tikar.
Effekt har endast pavisats hos kastrerade tikar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur behandlade med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare.
Anvind inte vid kind 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Hos tikar under 1 ars alder bor mojligheten att anatomiska missbildningar kan bidra till inkontinens

overvégas fore behandling.
Det &r inte lampligt att anvanda ldkemedlet for behandling av beteendeorsakad urininkontinens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Fenylpropanolamin, som &r ett sympatomimetikum, kan paverka hjart-kéarlsystemet, sérskilt blodtryck

och hjéartfrekvens, och bér anvdndas med forsiktighet till djur med hjart-kéarlsjukdomar.
Administrering till hundar med hypertyreoidism (6verskott av skdldkértelhormon) bor ske med
forsiktighet eftersom risken for arytmi (hjartrytmrubbning) ar forhojd.



Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur med kraftigt nedsatt njur- eller leverinfunktion, diabetes
mellitus, hyperadrenokorticism (Cushings syndrom), glaukom (sjukdom som ger férhgjt tryck i
ogonen, s.k. gron starr) eller andra @&mnesomsattningsrubbningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Fenylpropanolaminhydroklorid &r giftigt vid intag av hogre doser. Biverkningar kan omfatta yrsel,

huvudvark, illamaende, smnloshet eller rastléshet samt férhojt blodtryck. Hogre doser kan vara
dodliga, sarskilt for barn. Undvik oralt intag inklusive hand-till-munkontakt.

For att undvika oavsiktligt intag ska lakemedlet anvédndas och férvaras utom syn- och rackhall for
barn. Skruva alltid pa locket efter anvéandning for att sékerstélla att den barnskyddande forslutningen
fungerar pa ratt satt. Limna inte en fylld spruta utan uppsikt.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvdandning av ldkemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik 6gonkontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skdlj
noggrant med rent vatten och uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Personer med kéand 6verkanslighet (allergi) mot fenylpropanolaminhydroklorid bér undvika kontakt
med ldkemedlet. Anvand handskar. Om allergiska symtom utvecklas, t.ex. hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller 6gon eller vid andningsbesvér, ska du genast uppsoka ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte till driktiga och digivande tikar.

Data saknas om effekten av fenylpropanolaminhydroklorid pa fortplantningsfunktioner hos tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Forsiktighet bor iakttas nér detta ldkemedel administreras tillsammans med andra sympatomimetika,

antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller specifika monoaminoxidas-B-hdmmare.
I kombination med vissa anestetika (cyklopropan, halotan), tiobarbiturater och digitalisderivat kan
risken for arytmier (hjartrytmrubbningar) cka.

Overdosering:
Hos friska hundar har inga biverkningar observerats med behandling upp till 5 gdnger den

rekommenderade dosen. Dock kan en 6verdosering av fenylpropanolamin framkalla symptom pa 6kad
stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen dr symtomatisk. Alfa-blockerare kan vara
effektiva i handelse av en svar 6verdosering.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Overkénslighet

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):
Obestdmd frekvens (kan inte Rastlbghet' i . ) )
beriknas fran tillgingliga data) Arytmi*(hjartrytmrubbning), hogt blodtryck**, 6kad

hjartfrekvens**
Diarré**, 16s avforing**
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Yrsel
Kollaps*, aptitforlust*

*I kliniska provningar fortsatte behandlingen baserat pa svarighetsgraden hos den observerade
biverkningen.

**Effekter pa hjartfrekvens och blodtryck &r ett resultat av 6verdriven stimulering av det sympatiska
nervsystemet.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral administrering av 3 mg fenylpropanolaminhydroklorid per kg kroppsvikt per dag uppdelat pa 2
eller 3 administreringar under 3 till 4 veckor.

Nar symtomen dterkommer kan behandlingen pabérjas igen.

9. Rad om korrekt administrering

Doseringstabell med exempel:

individuell dos (ml) individuell dos (ml)
tva kg tva
kg ganger tre ganger | kroppsvik | ganger tre ganger
kroppsvikt | dagligen | dagligen t dagligen | dagligen
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

For att sdkerstdlla korrekt dos ska kroppsvikt faststdllas sa exakt som mojligt.
Vid tva dagliga administreringar ska hunden vaga minst 1,6 kg. Vid tre dagliga administreringar ska
hunden vdga minst 2,5 kg.

10. Karenstider


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 40764

HDPE-flaska forsluten med ett barnskyddande lock av polypropen och en sprutadapter av LDPE.
En 1 ml graderad spruta av HDPE/polypropen medféljer varje flaska.

Forpackningsstorlekar:
Flaska med 30 ml
Flaska med 60 ml
Flaska med 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

07.05.2025
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for foérsdljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9


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

3449 JA Woerden
Nederlanderna

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Vezer Oy

Niiralankatu 19 LT 2
70600 Kuopio

Finland

Tel.: +358 40 550 0221

10



