SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urixine 40 mg/ml sirup pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml osahuje:

Utinna latka:

Fenylpropanolamin...........cccoovveeiininiennsieeeneecnee 40,28 mg
(ekvivalent 50,0 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek

Sorbitol, nekrystalizujuca kvapalina

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba urinarnej inkontinencie spojenej s nedostato¢nost'ou zvieraca mocovej rary u suk.
U¢innost’ bola preukazana len u suk po ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat lie€enych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ tento veterinarny liek na lie€bu behavioralnych pric¢in porich mocenia.
U suciek mladsich ako 1 rok sa ma pred lieCbou zvazit’ moznost’ vyskytu anatomickych poruch, ktoré
prispievaju k inkontinencii.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Fenylpropanolamin je sympatomimetikum a méze mat’ vplyv na kardiovaskularny Systém, najmé na
krvny tlak a srdcovi frekvenciu, preto by sa u zvierat s kardiovaskularnymi chorobami mal pouzivat’
opatrne.




Pri liecbe zvierat s vaznou renalnou alebo hepatalnou nedostatocnost’ou, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticizmom, glaukémom, hypertyre6zou alebo inymi metabolickymi poruchami je
potrebné postupovat’ opatrne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri poziti vo vyssich davkach je fenylpropanolamin toxicky.

K neziaducim t¢inkom patria zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost’, nespavost’ alebo nepokoj a zvySeny
tlak krvi.

Vyssie davky mozu byt fatalne, najma u deti.

Vyhnite sa peroralnemu pozitiu vratane kontaktu ruk s Gistami.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, veterinarny liek sa musi pouzivat’ a uchovavat’ mimo dohladu a
dosahu deti.

Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zabezpecili, Ze uzaver s detskou poistkou funguje
spravne. Nenechavajte naplnent strickacku bez dozoru.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s kozou a ocami.
V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou, umyte kontaminovant oblast’ mydlom a vodou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite oci ¢istou vodou a porad’te sa s lekarom, ak
podrazdenie pretrvava.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na fenylpropanolamin hydrochlorid sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pouzite rukavice.

Ak sa objavia alergické priznaky, ako je koznd vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti

s dychanim, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Riedka stolica’, tekuta hnacka®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 Vracanie, letargia

z 10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Pokles apetitu®, kolaps
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Zavraty, ataxia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | zyysenie tlaku krvi, zvysenie srdcovej frekvencie, arytmia
Hyperaktivita (vratane nepokoja), agresia

Zvysené mocenie, zvySeny smid

Hypersenzitivna reakcia

Zachvaty

"Lie¢ba moze pokracovat’ v zavislosti od zavaznosti pozorovaného neziaduceho téinku.

Sympatomimetikd mézu vyvolavat Siroku skalu ti¢inkov, z ktorych mnohé napodobiiuju reakcie
nadmernej stimulacie sympatického nervového systému, ktora méze vyvolat’ proteinariu.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku.




Hlasenia by sa mali zaslat’, najlepsie prostrednictvom veterinarneho lekara, bud’ drZitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému vnutroStatnemu organu
prostrednictvom narodného systému podavania hlaseni. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcii

Pri podavani veterinarneho lieku s inymi sympatomimetickymi liekmi, anticholinergnymi liekmi,
tricyklickymi antidepresivami alebo $pecifickymi inhibitormi monoaminooxidazy typu B, je potrebna
opatrnost’.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouzitie.

Odporucena davka je 1 mg fenylpropanolaminu/kg z.hm. 3-krat denne, s krmivom (ekvivalent 0,1 ml
veterinarneho lieku/5 kg z.hm. 3-krat denne).

Absorpcia veterinarneho lieku je zvysena, ak sa podava psom nalacno.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Zivd hmotnost’ by sa mala urcit’ ¢o najpresnejsie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, ntidzové postupy, antidot4)

U zdravych psov neboli pozorované ziadne vedlajSie u€inky pri 5-ndsobku odporacaného davkovania.

Predavkovanie fenylpropanolaminom vSak moze vyvolat’ priznaky nadmernej stimulacie

sympatického nervového systému. LieCba ma byt symptomaticka. V pripade zavazného

predavkovania mo6zu byt vhodné alfa-adrenergné blokatory. Nie je v§ak mozné poskytnut’ ziadne
konkrétne odporacanie tykajlce sa liekov alebo davkovania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

QG04BX91

4.2 Farmakodynamika

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum, ktoré posobi priamou stimuldciou hladkého
svalstva vniitorného uretralneho zvieraca. Je to analog endogénnych sympatomimetickych aminov.
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Fenylpropanolamin hydrochlorid ma slabti sympatomimetickt aktivitu a ma Siroké spektrum
farmakologickych G¢inkov. Zda sa, Ze posobi priamo na hladké svalstvo dolnych mocovych ciest.
Predpoklada sa, ze hladké svalstvo je z vel'kej Casti zodpovedné za udrziavanie tonusu v pokojovom
stave.

Klinicky uc€inok fenylpropanolaminu pri inkontinencii mocu je zalozeny na jeho stimula¢nom tc¢inku na
alfa-adrenergné receptory. To spdsobuje zvySenie a stabilizaciu uzatvaracieho tlaku v mocovej rare,
ktora je inervovana hlavne adrenergnymi nervami.

Fenylpropanolamin je racemicka zmes D a L enantiomérov.

4.3  Farmakokinetika

U psov je priemerny polcas fenylpropanolaminu priblizne 3 hodiny, pricom maximalne plazmatické
koncentracie su zistené priblizne po 1 hodine. Po davke 1 mg/kg 3-krat denne pocas 15 dni sa
nepozorovala ziadna akumulacia fenylpropanolaminu.

Ked’ sa veterinarny liek podava psom nalacno, biologicka dostupnost’ sa vyrazne zvysi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasa z HD-PE, s PP/PE detskym bezpecnostnym uzaverom, s LD-PE adaptérom davkovacej
strickacky. Balenie obsahuje 1,5 ml LD-PE/PS davkovaciu striekacku s 0,1 ml dielikmi.

Velkost balenia:
Skatula s 50 ml fT'aSou a davkovacou striekackou.
Skatul'a so 100 ml fT'asou a davkovacou striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody, ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/042/MR/24-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/10/2024

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a s 50 ml f'aSou
Papierova Skatul’a so 100 ml fPaSou

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urixine 40 mg/ml sirup pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Fenylpropanolamin...........cccoceveereninin e, 40,28 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

| 3. VEEKOST BALENIA

1x50 mi
1x100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE “PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV”

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Karizoo, S.A.

| 14. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/042/MR/24-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 ml f’asa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urixine 40 mg/ml sirup pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Fenylpropanolamin............ccoceveerininieneneeneneeenie e, 40,28 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

| 3. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 4. CESTY PODANIA

Na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Karizoo, S.A.

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 50 ml fP’asa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Urixine 40 mg/ml sirup pre psy

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml obsahuje:

U&inna latka:
Fenylpropanolamin...........cccoceveereninin e, 40,28 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

| 3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Urixine 40 mg/ml sirup pre psy

2. ZloZenie

1 ml obsahuje:

U&inna latka:
Fenylpropanolamin...........cccoovveeiinneninsieeneeenene, 40,28 mg
(ekvivalent 50 mg fenylpropanolamin hydrochloridu).

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Liecba urinarnej inkontinencie spojenej s nedostato¢nost'ou zvieraca mocovej rary u suk.
Ucinnost’ bola preukazana len u suk po ovariohysterektomii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat lieCenych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepouzivat’ tento veterinarny liek na liecbu behavioralnych pri¢in portich mocenia.

U suciek mladsich ako 1 rok sa ma pred lieCbou zvazit' moznost’ vyskytu anatomickych poruch, ktoré
prispievaju k inkontinencii.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Fenylpropanolamin je sympatomimetikum a méze mat’ vplyv na kardiovaskularny systém, najméa na
krvny tlak a srdcovu frekvenciu, preto by sa u zvierat s kardiovaskularnymi chorobami mal pouzivat
opatrne.

Pri liecbe zvierat s vaZznou rendlnou alebo hepatalnou nedostato¢nost'ou, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticizmom, glaukomom, hypertyre6zou alebo inymi metabolickymi poruchami je
potrebné postupovat’ opatrne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri poziti vo vysSich davkach je fenylpropanolamin toxicky.

K neziaducim tc¢inkom patria zavraty, bolest’ hlavy, nevolnost,, nespavost’ alebo nepokoj a zvySeny
tlak krvi.

Vyssie davky mozu byt fatalne, najma u deti.

Vyhnite sa peroralnemu pozitiu vratane kontaktu ruak s Gstami.

Aby sa zabranilo nahodnému poZitiu, veterinarny liek sa musi pouZivat’ a uchovavat’ mimo dohl'adu
a dosahu deti.

Po pouziti vzdy pevne zatvorte uzaver, aby ste zabezpecili, Ze uzaver s detskou poistkou funguje
spravne. Nenechavajte naplnenu striekacku bez dozoru.
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V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Tento veterinarny lick méze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s kozou a oami.
V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou, umyte kontaminovant oblast’ mydlom a vodou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite oc€i ¢istou vodou a porad’te sa s lekarom, ak
podrazdenie pretrvava.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na fenylpropanolamin hydrochlorid sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pouzite rukavice.

Ak sa objavia alergické priznaky, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti
s dychanim, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri podavani veterinarneho lieku s inymi sympatomimetickymi liekmi, anticholinergnymi liekmi,
tricyklickymi antidepresivami alebo $pecifickymi inhibitormi monoaminooxidazy typu B, je potrebna
opatrnost’.

Predavkovanie:

U zdravych psov neboli pozorované Ziadne vedl'ajsie ucinky pri 5-nasobku odporacaného davkovania.
Predavkovanie fenylpropanolaminom vsak moze vyvolat’ priznaky nadmernej stimuléacie
sympatického nervového systému. LieCba ma byt symptomaticka. V pripade zavazného
predavkovania mozu byt vhodné alfa-adrenergné blokatory. Nie je vS§ak mozné poskytnut’ ziadne
konkrétne odportacanie tykajuce sa liekov alebo davkovania.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Riedka stolica’, tekuta hnacka®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 Vracanie, letargia

z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Pokles apetitu’, kolaps

(u menej ako 1z 10 000 lieCenych Zavraty, ataxia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | 7yysenie tlaku krvi, zvysenie srdcovej frekvencie, arytmia®
Hyperaktivita (vratane nepokoja), agresia

Zvysené mocenie, zvySeny smad

Hypersenzitivna reakcia

Zachvaty

Iy . < A « o . , v . 7 v 33
Lie¢ba moze pokracovat’ v zavislosti od zdvaznosti pozorovaného neziaduceho tcinku.
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Sympatomimetika mézu vyvolavat’ Sirokt $kalu ucinkov, z ktorych mnohé napodobnujt reakcie
nadmernej stimulacie sympatického nervového systému, ktora méze vyvolat’ proteindriu.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktov
uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v Casti 16. Kontaktné tidaje, alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na peroralne pouZitie.

Odporucena davka je 1 mg fenylpropanolaminu/kg z.hm. 3-krat denne, s krmivom (ekvivalent 0,1 ml
veterinarneho lieku/5 kg z.hm. 3-krat denne).

Absorpcia veterinarneho lieku je zvysena, ak sa podava psom nala¢no.
Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Zivd hmotnost’ by sa mala urcit’ o najpresnejsie.

9. Pokyn o spravnom podani
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NAVOD NA POUZITIE

5

1. Odstrante uzaver s detskou
poistkou pevnym stlatenim
dole a otoéenim vlavo.

!

2. Vezmite davkovaé s piestom
umiestnenym celkom dole

a vlozte hrot do otvoru
uzaveru. Zatlacte dokladne
nadol.

4. Postavte fTasu a uchopte
spodnt cast’ davkovaca blizko
hrdla fTase.

Opatrnym otac¢avym pohybom
vyberte davkovac z fl'ase.

N

=

3. Prevrat’'te fl'aSu, drzte
davkovac a tahajte piest
smerom K sebe, pricom
pomaly natahujte veterinarny
liek do davkovaca, aby ste
zabranili tvorbe vzduchovych
bublin. Zastavte na znacke
na pieste zodpovedajucej
pozadovanému objemu
veterinarneho lieku.

5. Podrzte davkovaé

nad krmivom pre psa a zatlacte
piest nadol, aby ste sa uistili,
Ze sa pouzije cela davka
veterinarneho lieku.

7. Pred odlozenim davkovaca na Cisté miesto,
osuste hrot ¢istou handri¢kou alebo
papierovou utierkou. Vyberte piest a spolu

s davkovacom ho oplachnite horticou vodou.

6. Nasad’te uzaver na flasu
a zatvorte ho otocenim

v smere hodinovych
ruciCiek. FTasu skladujte na
bezpecnom mieste,

pri izbovej teplote, mimo
dosahu deti.

8. Dokladne vysuste. Pred opdtovnym vloZenim
piestu sa uistite, Ze vnutro davkovaca je suché.




10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po “Exp”.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody, ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
96/042/MR/24-S

Velkost balenia:

Skatula s 50 ml flasou a davkovacou striekackou.
Skatul’a so 100 ml fT'aSou a davkovacou striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
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Spanielsko
+34938654148

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
PHARMACOPOLA s.r.0.

Svitokrizske nam. 11, 965 01 Ziar nad Hronom, Slovenska republika

Tel.: +421 45 6781 400

E-mail: neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
Farmakodynamika

Fenylpropanolamin hydrochlorid je sympatomimetikum, ktoré pdsobi priamou stimulaciou hladkého
svalstva vntitorného uretralneho zvieraca. Je to analog endogénnych sympatomimetickych aminov.
Fenylpropanolamin hydrochlorid ma slabu sympatomimeticki aktivitu a ma Siroké spektrum
farmakologickych G¢inkov. Zda sa, Ze posobi priamo na hladké svalstvo dolnych mocovych ciest.
Predpoklada sa, ze hladké svalstvo je z vel'kej Casti zodpovedné za udrziavanie tonusu v pokojovom
stave.

Klinicky ucinok fenylpropanolaminu pri inkontinencii mocu je zaloZeny na jeho stimulacnom tc¢inku na
alfa-adrenergné receptory. To spdsobuje zvysenie a stabilizaciu uzatvaracieho tlaku v moc¢ovej rure,
ktor4 je inervovana hlavne adrenergnymi nervami.

Fenylpropanolamin je racemicka zmes D a L enantiomérov.

Farmakokinetika
U psov je priemerny pol¢as fenylpropanolaminu priblizne 3 hodiny, pricom maximalne plazmatické
koncentracie su zistené priblizne po 1 hodine. Po ddvke 1 mg/kg 3-krat denne pocas 15 dni sa

nepozorovala ziadna akumulacia fenylpropanolaminu.

Ked’ sa veterinarny liek podava psom nala¢no, biologicka dostupnost’ sa vyrazne zvysi.
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