BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Fenylpropanolamin 40,28 mg

(motsvarande 50 mg fenylpropanolaminhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

En farglos till gul-brun viskos oral 16sning.

3. Djurslag

Hund (tik).

4.  Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur behandlade med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare.

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Hos tikar under 1 ars alder bor maéjligheten att anatomiska missbildningar kan bidra till inkontinens

Overvégas fore behandling.
Det &r inte 1dmpligt att anvénda lakemedlet for behandling av beteendeorsakad urininkontinens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Fenylpropanolamin, som ar ett sympatomimetikum, kan paverka hjart-karlsystemet, sarskilt blodtryck
och hjartfrekvens, och bor anvandas med férsiktighet till djur med hjart-kérlsjukdomar.
Administrering till hundar med hypertyreoidism (6verskott av skdldkdrtelhormon) bor ske med
forsiktighet eftersom risken for arytmi (hjartrytmrubbning) ar férhojd.




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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Fenylpropanolaminhydroklorid ar giftigt vid intag av hdgre doser. Biverkningar kan omfatta yrsel,
huvudvark, illamaende, somnloshet eller rastloshet samt forhojt blodtryck. Hogre doser kan vara
dodliga, sarskilt for barn. Undvik oralt intag inklusive hand-till-munkontakt.

For att undvika oavsiktligt intag ska lakemedlet anvandas och forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Skruva alltid pa locket efter anvandning for att sakerstélla att den barnskyddande férslutningen
fungerar pa ratt satt. Lamna inte en fylld spruta utan uppsikt.

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

Tvétta handerna efter anvandning av lakemedlet.

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

Personer med kénd Overkanslighet (allergi) mot fenylpropanolaminhydroklorid bor undvika kontakt
med lakemedlet. Anvéand handskar. Om allergiska symtom utvecklas, t.ex. hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller égon eller vid andningsbesvar, ska du genast uppsoka lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte till draktiga och digivande tikar.
Data saknas om effekten av fenylpropanolaminhydroklorid pa fortplantningsfunktioner hos tikar.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:

Forsiktighet bor iakttas nar detta lakemedel administreras tillsammans med andra sympatomimetika,
antikolinergika, tricykliska antidepressiva eller specifika monoaminoxidas-B-hd&mmare.

I kombination med vissa anestetika (cyklopropan, halotan), tiobarbiturater och digitalisderivat kan
risken for arytmier (hjartrytmrubbningar) dka.

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

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

Sarskilda begrénsningar for anvdndning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

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

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sallsynta Overkanslighet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Rastloshet _ } )
beréknas fran tillgiangliga data) Arytmi*(hjartrytmrubbning), hogt blodtryck**, 6kad
hjartfrekvens**

Diarré**, 10s avforing**
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Yrsel
Kollaps*, aptitforlust*

*| 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 fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns 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 godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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 aterkommer kan behandlingen paborjas igen.

9. Rad om korrekt administrering

Doseringstabell med exempel:

individuell dos (ml) individuell dos (ml)
kg tva ganger | tre ganger | kg tva ganger | tre ganger
kroppsvikt | dagligen dagligen kroppsvikt | 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 15 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 18 1.2

For att sakerstalla korrekt dos ska kroppsvikt faststéllas 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.


http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 63237

HDPE-flaska forsluten med ett barnskyddande lock av polypropen och en sprutadapter av LDPE.
En 1 ml graderad spruta av HDPE/polypropen medfdljer 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 a&ndrades
2024-01-19

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

16. Kontaktuppgifter


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

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppaqifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederlanderna

Tel.: +31 348 41 69 45



