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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Uriphex 50 mg/ml, roztwér doustny dla pséw (NL, AT, BE, BG, HR, CY, CZ, DE, EL, HU, IT, LV,
LT, LU, PL, PT, RO, SK, SI, ES)

Uriphex 50 mg/ml oral solution for dogs (EE)

Uriphex Vet 50 mg/ml, oral solution for dogs (DK/NO/SE/FI/IS)
Uriphex, oral solution for dogs (FR/IE/UKNI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Fenylopropanolamina 40,28 mg

(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow
Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy

Roztwoér doustny, bezbarwny do lekko zétto-bragzowawego, kleisty roztwor doustny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (suka).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki.
Skutecznos$¢ wykazano jedynie u suk po histerektomii z usunig¢ciem jajnikow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac U zwierzat leczonych nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

U suk w wieku ponizej 1 roku, przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia
uwarunkowan anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

Stosowanie produktu nie jest odpowiednie do leczenia behawioralnych przyczyn niewlasciwego
oddawania moczu.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Poniewaz fenylopropanolamina jest lekiem sympatykomimetycznym, moze wptywa¢ na uktad sercowo-
naczyniowy, zwlaszcza na cisnienie krwi i czgsto$¢ akcji serca, dlatego nalezy ja stosowac z
zachowaniem ostrozno$ci U zwierzat z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Podawanie psom z nadczynnoscig tarczycy powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko arytmii.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat z ostrg niewydolno$cig nerek lub watroby,
cukrzyca, hiperadrenokortycyzmem, jaskrag lub innymi zaburzeniami metabolicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest toksyczny przy spozyciu wickszych dawek. Mozliwe zdarzenia
niepozadane to zawroty gtowy, bdle glowy, nudnos$ci, bezsenno$¢ lub niepokoj oraz podwyzszone
cisnienie krwi. Wyzsze dawki mogg by¢ $miertelne, zwtaszcza u dzieci. Unika¢ przyjmowania
doustnego, w tym kontaktu z ustami.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac i
przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po uzyciu nalezy zawsze szczelnie
zamkna¢ wieczko, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zamknigcia zabezpieczajgcego przed dzie¢mi. Nie
pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz udostgpnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy doktadnie przeptukac je czysta woda i jesli podraznienie
si¢ utrzymuje, skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby o rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na chlorowodorek fenylopropanolaminy powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zaktada¢ rekawice. W przypadku wystapienia objawow alergii, takich jak wysypka
skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu, czy tez trudno$ci w oddychaniu, nalezy niezwtocznie zwrocic¢
si¢ 0 pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke dotgczong do opakowania lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Niepokoj

okreslona na podstawie dostepnych Arytmia*, wysokie ci$nienie krwi**, przyspieszone tetno**
danych): Biegunka*, luzne stolce*

Zawroty glowy
Zapasc*, utrata apetytu™

*W badaniach klinicznych leczenie kontynuowano w zaleznosci od nasilenia obserwowanego zdarzenia
niepozadanego.

**Wplyw na tetno i ci$nienie krwi jest wynikiem nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu
nerwowego.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za posrednictwem lekarza
weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do
opakowania.

3.7  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji.

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu chlorowodorku fenylopropanolaminy na funkcje rozrodcze
samic.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z innymi lekami
sympatykomimetycznymi, lekami antycholinergicznymi, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
lub monoaminooksydaza typu B.

W potaczeniu z niektorymi lekami znieczulajacymi (cyklopropanem, halotanem), tiobarbituranami i
pochodnymi naparstnicy moze zwigkszy¢ sig¢ ryzyko arytmii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne 3 mg chlorowodorku fenylopropanolaminy na 1 kg masy ciata na dobe w 2 lub 3 dawkach
przez 3 do 4 tygodni.

Po nawrocie objawow leczenie mozna wznowic.

Tabela dawkowania z przyktadami:

Dawka indywidualna Dawka indywidualna
(ml) kg (ml)
kg masy 2 razy 3 razy masy | 2 razy 3 razy
ciala dziennie dziennie ciala dziennie | dziennie
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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
W przypadku dwoch podan dziennie pies powinien wazy¢ co najmniej 1,6 kg. W przypadku trzech podan
dziennie pies powinien wazy¢ co najmniej 2,5 kg.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



U zdrowych psow nie zaobserwowano zadnych skutkow ubocznych az do dawki 5 razy wigkszej od
zalecanej. Przedawkowanie moze jednak spowodowaé objawy nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu
nerwowego.

Leczenie powinno by¢ objawowe. W przypadku ostrego przedawkowania skuteczne mogg okazac¢ si¢ leki
blokujace receptory a (alfa-blokery).

3.11  Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia
ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG04BX91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenylopropanolamina jest racemiczng mieszaning enancjomeréw D i L.

Chlorowodorek fenylopropanolaminy jest lekiem sympatykomimetycznym, ktérego dziatanie polega na
bezposredniej stymulacji mig¢$nia gltadkiego zwieracza wewngtrznego cewki moczowej. Jest to analog
endogennych amin sympatykomimetycznych.

Chlorowodorek fenylopropanolaminy ma stabe dziatanie sympatykomimetyczne i wywotuje szeroki zakres
efektow farmakologicznych. Wykazano, ze dziala bezposrednio na migsien gladki dolnych drég moczowych.
Uwaza sig¢, ze migsien gladki jest w duzej mierze odpowiedzialny za utrzymanie napiecia w stanie spoczynku.
Kliniczne dziatanie fenylopropanolaminy w nietrzymaniu moczu opiera si¢ na jej stymulujacym wplywie na
receptory a-adrenergiczne. Powoduje to wzrost i stabilizacj¢ ciSnienia zamknigcia cewki moczowe;j, ktora jest
unerwiona gtéwnie przez nerwy adrenergiczne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow sredni okres pottrwania fenylopropanolaminy wynosi okoto 3 godzin, a maksymalne stezenie w
osoczu nastgpuje po okoto 1 godzinie. Nie zaobserwowano kumulacji fenylopropanolaminy po podaniu
dawki 1 mg/kg 3 razy dziennie przez okres 15 dni.

Biodostepnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego znacznie wzrasta, gdy jest on podawany psom na
czczo.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



54 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z HDPE zamykana wieczkiem z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci i facznikiem strzykawki z
LDPE.
7 kazda butelka jest dostarczana wyskalowana strzykawka z HDPE/polipropylen o pojemnosci 1 ml.

Wielkosci opakowan:
Butelka o pojemnosci 30 ml
Butelka o pojemnosci 60 ml
Butelka o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

55 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia wszelkich niewykorzystanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich materiatow odpadowych zgodnie z
lokalnymi wymogami i wszelkimi obowigzujgacymi krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 3353/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
14-10-2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14-10-2024
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sga dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

