PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
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. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (tik).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av urininkontinens pa grund av otillracklig uretral sfinktermekanism hos tikar.
Effekt har endast pavisats hos ovariohysterektomerade tikar.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur behandlade med icke-selektiva monoaminoxidashammare.
Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Hos tikar under 1 ars alder bor magjligheten att anatomiska missbildningar kan bidra till inkontinens
Overvdgas fore behandling.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Fenylpropanolamin, som ar ett sympatomimetikum, kan paverka det kardiovaskulara systemet, sarskilt
blodtryck och hjartfrekvens, och bdr anvandas med forsiktighet till djur med hjart-kérlsjukdomar.
Administrering till hundar med hypertyreoidism bor ske med forsiktighet eftersom risken for arytmi ar
forhojd.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur med svar njur- eller leverinsufficiens, diabetes mellitus,
hyperadrenokorticism, glaukom eller andra &mnesomsattningsrubbningar.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Fenylpropanolaminhydroklorid ar giftigt vid intag av hogre doser. Biverkningar kan omfatta yrsel,
huvudvark, illamaende, somnldshet eller rastléshet samt forhajt 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 forslutningen
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 égonkontakt. Vid oavsiktlig dgonkontakt, skolj
noggrant med rent vatten och uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Personer med kand dverkanslighet (allergi) mot fenylpropanolaminhydroklorid bor undvika kontakt
med ldkemedlet. Anvéand handskar. Om allergiska symtom utvecklas, t.ex. hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller 6gon eller vid andningsbesvar, ska du genast uppsoka lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Overkanslighet

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Rastloshet _

beraknas fran tillgangliga data) Arytmi*, hogt blodtryck™**, okad hjartfrekvens**
Diarré**, 16s avforing**
Yrsel

Kollaps*, aptitforlust*

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

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Anvand inte till draktiga och lakterande tikar.
Data saknas om effekten av fenylpropanolaminhydroklorid pa fortplantningsfunktioner hos tikar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas ndr detta Iakemedel 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 oka.

3.9  Administreringsvagar och dosering

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 pabérijas igen.

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 véga minst 1,6 kg. Vid tre dagliga administreringar ska

hunden vaga minst 2,5 kg.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

rekommenderade dosen. Dock kan en éverdosering av fenylpropanolamin framkalla symptom pa 6kad

stimulering av det sympatiska nervsystemet. Behandlingen ar symtomatisk. Alfa-blockerare kan vara
effektiva i handelse av en svar dverdosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod:
QG04BX91
4.2  Farmakodynamik

Fenylpropanolamin &r en racemisk blandning av D- och L-enantiomerer.
Fenylpropanolaminhydroklorid ar ett sympatomimetikum som verkar genom direkt stimulering av den
glatta muskulaturen i den inre uretrasfinktern. Det &r en analog till endogena sympatomimetiska
aminer.

Fenylpropanolaminhydroklorid har svag sympatomimetisk effekt och leder till manga farmakologiska
effekter. Det tycks verka direkt pa glatt muskulatur i de nedre urinvagarna. Den glatta muskulaturen
tros i hog grad vara ansvarig for underhall av tonus i vila.

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid urininkontinens ar baserad pa dess stimulerande effekt
pa a-adrenerga receptorer. Denna effekt medfor en 6kning och stabilisering av det uretrala
sfinktertrycket, som huvudsakligen innerveras av adrenerga nerver.

4.3  Farmakokinetik

Hos hund &r fenylpropanolamins genomsnittliga halveringstid cirka 3 timmar med maximal
plasmakoncentration efter cirka 1 timme. Nagon ackumulering av fenylpropanolamin har inte
observerats efter en dos pa 1 mg/kg 3 ganger dagligen i 15 dagar.

Vid administrering av lakemedlet till fastande hund okar biotillgangligheten signifikant.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

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.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63237

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2024-01-19

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-19

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

