RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Urixine, 40 mg/ml siirup koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:
Toimeaine:

FenUulpropanoolamiin...........ccocvvvevinenencieiseee s 40,28 mg
(vastab 50 mg fenuitlpropanoolamiinvesinikkloriidile).

Abiaine:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Sorbitool, vedel (mittekristalluv)

Selge vérvitu voi kergelt kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kusiti sulgurlihase puudulikkusega seotud kusepidamatuse raviks emastel koertel.
Ravimi efektiivsus on naidatud ainult emastel koertel, kellele on tehtud ovariohiisterektoomia.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, keda on ravitud mitteselektiivsete monoamiini okstidaasi inhibiitoritega.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused

Veterinaarravimi kasutamine ei ole sobiv kéitumuslikest pdhjustest tingitud urineerimishairete raviks.
Alla Uhe aasta vanustel emastel koertel tuleks enne ravi alustamist kaaluda kusepidamatuse v@imaliku
pohjusena anatoomilisi halbeid.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuna feniilpropanoolamiin on simpatomimeetikum, v8ib see md&jutada kardiovaskulaarsiisteemi,
eriti vererbhku ja siidame 160gisagedust ning seda peab ettevaatlikult kasutama kardiovaskulaarsete
haigustega loomadel.



Ettevaatlik tuleb olla raske neeru- v6i maksapuudulikkuse, suhkurtdve, hiiperadrenokortitsismi,
glaukoomi, hiipertiireoidismi v6i muude ainevahetushdiretega loomade ravimisel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Fentdlpropanoolamiinvesinikkloriid on suuremates annustes manustatuna miirgine. Koérvaltoimete
hulka voivad kuuluda pearinglus, peavalu, iiveldus, unetus vdi rahutus ja vererdhu tous.

Suuremad annused vdivad I86ppeda surmaga, eriti laste puhul.

Vaéltida allaneelamist, sealhulgas katelt suhu sattumist.

Juhusliku allaneelamise véltimiseks tuleb veterinaarravimit kasutada ja hoida laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas. Alati tuleb pérast kasutamist sulgeda tihedalt kork, et tagada lastekindla korgi
korrektne toimimine. Mitte jatta tdidetud sistalt jarelevalveta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Parast veterinaarravimi kasutamist pesta kaed.

See veterinaarravim v@ib pbhjustada naha ja silmade arritust. VValtida nahale ja silma sattumist.
Juhuslikul nahale sattumisel pesta saastunud kohta seebi ja veega.

Juhuslikul silma sattumisel loputada silmi p6hjalikult puhta veega ja arrituse pisimisel konsulteerida
arstiga.

Inimesed, kellel on teadaolev dlitundlikkus (allergia) fenttlpropanoolamiinvesinikkloriidi suhtes,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima. Kanda kindaid. Kui tekivad allergia simptomid,
nagu nahald6ve, ndo, huulte v6i silmalaugude turse v8i hingamisraskused, pddrduge viivitamatult arsti
poole ja ndidake arstile pakendi infolehte voi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer
Harv Viljaheite pehmenemine?, vesine kdhulahtisus®
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Oksendamine, letargia
loomast):
Véga harv Véhenenud sod6giisu?, kollaps
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Pearinglus, ataksia

ravitud loomast, kaasa arvatud

iksikjuhud): Kdrgenenud vererdhk, suurenenud siidame 106gisagedus,

aritmia?

Huperaktiivsus (sealhulgas rahutus), agressiivsus
Polliuuria, polidipsia

Ulitundlikkusreaktsioon

Krambid

'Ravi saab jatkata soltuvalt taheldatud soovimatu toime raskusastmest.

Slmpatomimeetikumid vGivad tekitada erinevaid toimeid, millest paljud imiteerivad siimpaatilise
nérvisisteemi liigse stimuleerimise tulemusel tekkivaid ndhte, mis v@ivad tekitada proteinuuriat.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miigiloa hoidjale v8i tema kohalikule



esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ettevaatlik tuleb olla veterinaarravimi manustamisel koos teiste stimpatomimeetiliste ravimitega,
antikoliinergiliste ravimitega, tritsiikliliste antidepressantidega vai spetsiifiliste B-tilipi monoamiini
oksudaasi inhibiitoritega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Soovitatav annus on 1 mg fendllpropanoolamiini 1 kg kehamassi kohta 3 korda péaevas koos toiduga
(vastab 0,1 ml veterinaarravimile iga 5 kg kehamassi kohta 3 korda péevas).

Veterinaarravimi imendumise kiirus suureneb, kui seda manustada tiihja kdhuga koerale.

Oige annuse tagamiseks tuleb looma kehamass vdimalikult tapselt kindlaks maérata.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tervetel koertel ei ole tdheldatud kdrvaltoimete tekkimist kuni viis korda soovitatud annusest

suuremate annuste manustamisel. Siiski vdib fenlilpropanoolamiini ileannus tekitada stimpaatilise

nérviststeemi liigse stimuleerimise néhte. Ravi on simptomaatiline. Alfa-adrenergilised blokaatorid
vBivad olla vajalikud tdsise tleannustamise korral. Siiski ei ole v8imalik anda spetsiaalseid soovitusi
ravimite vBi annuste kohta.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QG04BX91

4.2 Farmakodiunaamika

Fentdlpropanoolamiinvesinikkloriid on simpatomimeetikum, mis toimib sisemise uretraalsfinkteri
silelihase otsese stimulatsiooni teel. See on endogeensete simpatomimeetiliste amiinide analoog.
Fentdlpropanoolamiinvesinikkloriidil on nérk simpatomimeetiline toime ja see avaldab
mitmesuguseid farmakoloogilisi toimeid. Tundub, et see m&jub otseselt alumiste kuseteede
silelihasele. Arvatakse, et silelihas vastutab suuresti toonuse séilitamise eest puhkeolekus.



Fentdlpropanoolamiini Kliiniline toime uriinipidamatuse korral p&hineb selle stimuleerival toimel
a-adrenergilistele retseptoritele. See péhjustab sulgemisréhu suurenemist ja stabiliseerumist kusitis,
mida innerveerivad peamiselt adrenergilised nérvid.

Fentdlpropanoolamiin on D- ja L-enantiomeeride ratseemiline segu.

4.3 Farmakokineetika

Koeral on feniilpropanoolamiini keskmine poolvéartusaeg ligikaudu 3 tundi, kusjuures maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub ligikaudu 1 tunni méodudes.

Fenuulpropanoolamiini akumuleerumist ei tdheldatud pérast annuse 1 mg 1 kg kehamassi kohta
manustamist 3 korda 66péevas 15 paeva jooksul.

Kui veterinaarravimit manustatakse paastunud koerale, suureneb biosaadavus markimisvééarselt.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

HDPE pudel koos LDPE annustamissustla adapteriga ja polupropiileenist lastekindla korgiga /
polietileenist turvasulguriga. Pakendis on tks 1,5 LDPE/polistlreenist annustamissistal, millel on
0,1 ml skaalajaotis.

Pakendi suurused

Karp tihe 50 ml pudeli ja annustamissiistlaga
Karp tihe 100 ml pudeli ja annustamissustlaga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1159624

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 02.07.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

