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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Urixine 40 mg/ml syrop dla psow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fenylopropanolamina 40,28 mg
(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie nietrzymania moczu zwigzanego z niewydolno$cig zwieracza cewki moczowej u suki.
Skutecznos¢ wykazano tylko u suk po usunieciu jajnikdow i macicy.

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ pacjentom leczonym nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest odpowiednie w leczeniu behawioralnych
przyczyn niewlasciwego oddawaniu moczu.

U suk w wieku ponizej pierwszego roku zycia przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzigé pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia wad anatomicznych przyczyniajacych si¢ do nietrzymania moczu.

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

Fenylopropanolamina, lek sympatykomimetyczny, moze wplywac na uktad sercowo-naczyniowy,
szczegolnie na ciSnienie krwi 1 czesto$¢ pracy serca oraz powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u
zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku leczenia zwierzat z ciezka niewydolnoscig nerek lub
watroby, cukrzycg, nadczynnoscia kory nadnerczy, jaskra, nadczynnoscig tarczycy lub innymi

chorobami metabolicznymi.

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

14



Fenylopropanolaminy chlorowodorek jest toksyczny po spozyciu w wyzszych dawkach. Jako
zdarzenia niepozadane mogg wystapi¢ zawroty glowy, bdle glowy, nudnosci, bezsennosé lub niepokdj
oraz zwigkszone ci$nienie krwi.

Wyzsze dawki moga by¢ $miertelne, zwlaszcza dla dzieci.

Unika¢ spozycia doustnego, w tym kontaktu reka-usta.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany

i przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po zastosowaniu nalezy
zawsze szczelnie zamkna¢ nakretke, aby upewnic sie, ze zamknigcie zabezpieczajace przed dzie¢mi
dziata prawidtowo. Nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami.

Po przypadkowym kontakcie ze skérg nalezy przemy¢ narazone miejsce mydiem i woda.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy doktadnie przeptuka¢ oko czysta woda i, jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywac nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na fenylopropanolaminy chlorowodorek powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy nosi¢ rekawiczki. W przypadku
wystapienia objawow alergii, takich jak wysypka skoérna, obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudno$¢
w oddychaniu, powinienes$ niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub eopakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w cigzy lub w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi o dziataniu sympatykomimetycznymi, weterynaryjnymi
produktami leczniczymi o dziataniu antycholinergicznym, trojcyklicznymi lekami antydepresyjnymi
lub specyficznymi inhibitorami oksydazy monoaminowej typu B.

Przedawkowanie:

U zdrowych psoéw nie zaobserwowano efektow ubocznych nawet przy dawce 5 razy wyzszej od dawki
zalecanej. Jednakze, przedawkowanie fenylopropanolaminy moze wywolywa¢ objawy nadmiernej
stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego. Leczenie powinno by¢ objawowe. Blokery alfa-
adrenergiczne mogg by¢ odpowiednie w przypadku silnego przedawkowania. Aczkolwiek, nie mozna
zaleci¢ zadnych konkretnych lekow lub dawkowania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
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Rzadko Luzny stolec!, ptynna biegunka!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty, letarg

zwierzat):

Bardzo rzadko Zmnigjszony apetyt, omdlenie

(<1 zwierzg/10 000 leczonych Zawroty gltowy, ataksja

f:;fgg% whaczajac pojedyncze Zwigkszone ci$nienie krwi, zwigkszona czesto$¢ pracy

serca, arytmia'

Nadaktywnos$¢ (w tym niepokoj), agresja
Poliuria, polidypsja

Reakcja nadwrazliwosci

Napad padaczki

! Leczenie moze by¢ kontynuowane w zaleznosci od nasilenia zaobserwowanego zdarzenia
niepozgdanego.

Sympatykomimetyki moga powodowa¢ wiele roznych efektow, z ktorych wiele nasladuje reakcje
nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego, co moze wywotywaé biatkomocz.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Zalecana dawka: 1 mg fenylopropanolaminy/kg masy ciata 3 razy dziennie, z jedzeniem (co
odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 5 kg masy ciala 3 razy dziennie).

Wechtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego zwigksza si¢ jesli jest podawany na pusty
zotadek.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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1. Zdja¢ nakretke
zabezpieczajaca przed
dzie¢mi, naciskajac ja mocno
i obracajac w lewo.

!

2. Chwyci¢ strzykawke
dozujaca z tlokiem wcisnigtym
do konca i wlozy¢ koncowke
do otworu nasadki. Nacisna¢
zdecydowanie w dot.

4. Postawi¢ butelke i chwycic
dolna czgs$¢ strzykawki
dozujacej, w poblizu szyjki
butelki. Ostroznie usunaé
strzykawke dozujaca z butelki
poprzez przekrecanie.

N
=

3. Obroci¢ butelke i trzymajac
strzykawke dozujaca, pociagnad
tlok do siebie powoli wciagajac
weterynaryjny produkt
leczniczy do strzykawki
dozujacej, aby uniknaé
tworzenia si¢ pgcherzykow
powietrza. Zatrzymac na
oznaczeniu na tloku
odpowiadajgcym wymaganej
objetosci weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5. Trzymac¢ strzykawke dozujaca
nad jedzeniem psa i nacisng¢ tlok
w dol, aby upewnic si¢ ze cata
dawka weterynaryjnego produktu
leczniczego zostata uzyta.

elementy goraca woda.

7. Przed umieszczeniem strzykawki dozujacej
w czystym miejscu, osuszy¢ koncowke czysta
$cierka lub papierem. Umy¢ strzykawke
dozujaca wyjmujac tlok i przeptukujac oba

6. Natozy¢ nakretke na
butelke 1 przekreci¢ zgodnie
z ruchem wskazowek
zegara, aby ja zamknac.
Przechowywac butelke

w bezpiecznym miejscu,

w temperaturze pokojowej,
poza zasiggiem dzieci.

8. Osuszy¢ ostroznie upewniajac si¢, ze wnetrze
strzykawki dozujacej jest suche przed ponownym
wlozeniem ttoka.

10. OKkresy karencji
Nie dotyczy.
11.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudelko z butelka o pojemnosci 50 ml i strzykawka dozujaca.
Pudetko z butelka o pojemnosci 100 ml i strzykawka dozujaca.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania

+34938654148

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia
(Bolonia)

Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
Dane farmakodynamiczne

Fenylopropanolaminy chlorowodorek jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory dziata poprzez
bezposrednie stymulowanie migsni gladkich zwieracza wewnetrznego cewki moczowej. Jest
analogiem endogennych amin sympatykomimetycznych.

Fenylopropanolaminy chlorowodorek ma stabe dziatanie sympatykomimetyczne i wywoluje szeroki
zakres efektow farmakologicznych. Wydaje si¢, ze dziata bezposrednio na migénie gladkie dolnych
drog moczowych. Uwaza sie, ze migsnie gladkie sg w duzej mierze odpowiedzialne za utrzymanie
napigcia w stanie spoczynku.

Dziatanie kliniczne fenylopropanolaminy przy nietrzymaniu moczu opiera si¢ na stymulacji
receptoréw a-adrenergicznych. Skutkuje to wzrostem oraz stabilizacjg ci$nienia zamykajacego cewke
moczowg, ktora jest zwykle unerwiona gtownie przez nerwy adrenergiczne.

Fenylopropanolamina jest mieszaning racemiczng D- i L-enancjomerdw.

Dane farmakokinetyczne
U psoéw $redni czas poltrwania fenylopropanolaminy wynosi $rednio 3 godziny przy maksymalnym
stezeniu w osoczu osigganym $rednio po 1 godzinie.

Nie zaobserwowano akumulacji fenylopropanolaminy po dawce 1 mg/kg 3 razy dziennie przez 15 dni.

Biodostepnos¢ znacznie wzrasta kiedy weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany
przegtodzonym psom.
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