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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uriphex 50 mg/ml, solutie orali pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Fenilpropanolamini 40,28 mg

(echivalent cu 50 mg clorhidrat de fenilpropanolaminz)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti .
Sorbitol, lichid (non-cristalizant)

O solutie orald vascoasd, incolord pani la galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céine (cdtea).

3.2  Indicatii devutilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul incontinentei urinare asociate cu incompetenta sfincterului uretral la catele.
Eficacitatea tratamentului a fost demonstrata doar la citelele ovarohisterectomizate.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele tratate cu inhibitori monoaminoxidazi neselectivi.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la oricare
dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

La cételele mai tinere de 1 an, trebuie luata In considerare, inainte de tratament, posibilitatea
unor disfunctii anatomice ce pot contribui la incontinenta.

Utilizarea produsului nu este adecvati pentru tratamentul cauzelor comportamentale ale
urindrii necorespunzitoare.



3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta.

Fenilpropanolamina este un medicament simpatomimetic, ea poate afecta sistemul
cardiovascular, in special tensiunea arteriald si ritmul cardiac, si, de aceea, trebuie utilizatd cu
atentie in cazul animalelor cu boli cardiovasculare.

Administrarea la caini cu hipertiroidism se va face cu precautie, deoarece creste riscul de aritmii.
Se recomanda prudentd atunci cind se trateaza animalele cu insuficientd renald sau hepatica
severd, diabet zaharat, hiperadrenocorticism, glaucom sau alte tulburari metabolice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

Clorhidratul de fenilpropanolamini este toxic atunci cind sunt ingerate supradoze. Efectele
adverse pot include ameteli, dureri de cap, greatd, insomnie sau agitatie i tensiune arteriald
crescutd. Supradozele mari pot fi fatale, mai ales la copii. Evitati ingestia orala, inclusiv
contactul méana-gura.

Pentru a se evita ingestia accidentals, produsul medicinal veterinar nu va fi folosit si pastrat la
vederea si indemana copiilor. Inchideti intotdeauna bine capacul dupa folosire, pentru a va
asigura cd dispozitivul de sigurant pentru copii functioneaza corect. Nu lasati o seringd
umplutd nesupravegheata.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dup manipularea produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. Evitati contactul cu ochii.
Tn caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine ochii cu apa curatd si consultati un medic
dacd iritatia persista.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la clorhidratul de fenilpropanolamind
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Purtati manusi. Dacd apar simptome
alergice, cum ar fi o eruptie cutanati, umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de
respiratie, trebuie si solicitati imediat asistentd medicald §i sd-1 prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):
Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Neliniste

estimati pe baza datelor disponibile): | Aritmie*, hipertensiune arteriald**, cresterea frecventei
cardiace**

Diaree*, scaun moale*

Ameteli

Colaps*, Pierderea apetitului*

*In studiile clinice, tratamentul a fost continuat in functie de severitatea efectului nedorit
observat.
**Efectele asupra ritmului cardiac si tensiunii arteriale sunt rezultatul stimulérii excesive a

sistemului nervos simpatic.
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detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul =~z
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

A nu se administra la citelele gestante sau care alapteazi.
Nu sunt disponibile date privind efectul clorhidratul de fenilpropanolamina asupra functiilor
reproductive ale femelelor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Se recomanda prudenta atunci cand acest produs medicinal veterinar este administrat impreuna cu
alte medicamente simpatomimetice, medicamente anticolinergice, antidepresive triciclice sau

monoaminoxidaza specifica de tip B.

in combinatie cu unele anestezice (ciclopropan, halotan), tiobarbiturate si derivati de digitalis, riscul
de aritmii poate creste.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orald de 3 mg clorhidrat de fenilpropanolamina pe kg greutate corporald pe zi imprtit
la2 sau 3 administréri timp de 3 pani la 4 siptimani.

Cand simptomele revin, tratamentul poate fi reluat.

Tabel de dozare cu exemple:

doz3 individuala (ml) dozi individuali (ml)
kg greutate | de doui de trei ori de doud de trei ori
corporali ori pe zi pe zi kgge | oripezi pe zi
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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporald.
In cazul a doud administréri zilnice, cdinele trebuie sd cAntireascd cel putin 1,6 kg. In cazul a trei
administrdri zilnice, cainele trebuie s cantéreasci cel putin 2,5 kg.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La céinii sanitosi, nu s-au observat efecte secundare in cazul administririi a pand lade 5



ori doza recomandati. Cu toate acestea, o supradozi de fenilpropanolamina poate produce

simptome de stimulare excesivé a sistemului nervos simpatic.
A se aplica un tratament simptomatic. Blocantii alfa-adrenergici se recomandi in cazul supradozelor

severe,

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG04BX91
4.2 Farmacodinamie

Fenilpropanolamina este un amestec racemic de enantiomeri D si L.

Clorhidratul de fenilpropanolamina este un agent simpatomimetic care actioneazi prin stimularea
directd a muschiului neted al sfincterului uretral intern. Este un analog al aminelor simpatomimetice
endogene.

Clorhidratul de fenilpropanolamini are o activitate simpatomimetica slaba si produce o gamd larga
de efecte farmacologice. Se pare ci actioneazi direct asupra muschiului neted al tractului urinar
inferior. Se considera ci muschiul neted este in mare masura responsabil pentru mentinerea tonusului
in stare de repaus.

Efectul clinic al fenilpropanolaminei in incontinenta urinara se bazeaza pe efectul sdu de stimulare
asupra receptorilor a-adrenergici. Acest lucru determind o crestere si o stabilizare a presiunii de
inchidere a uretrei, care este inervati in principal de nervii adrenergici.

4.3 Farmacocinetica

La céine, durata medie de actiune a fenilpropanolaminei este de aproximativ 3 ore, iar
concentratiile plasmatice maxime se pot inregistra dupa aproximativ 1 ord. Nu s-a observat nicio
acumulare de fenilpropanolamina in urma administrérii de 3 ori pe zi timp de 15 zile a unei doze
de Img/kg.

In cazul administrarii la cdini Inainte de hrinire, biodisponibilitatea creste in mod semnificativ.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani '
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE inchis cu capac din polipropilend albi cu dispozitiv de siguranta pentru copii si
adaptor de seringi din LDPE.
O seringd gradatd de 1 ml din HDPE/polipropileni este furnizati Impreuna cu fiecare flacon.

Dimensiunile ambalajului:
Flacon de 30 ml

Flacon de 60 ml

Flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.ew/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uriphex 50 mg/ml, solutie orald pentru cdini

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Fenilpropanolamind 40,28 mg
(echivalent cu 50 mg clorhidrat de fenilpropanolamind)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml
60 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Céini (catea).

|5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
Alfasan Nederland B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE H
| 15. NUMARUL SERIEI H

Lot {numar}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Uriphex 50 mg/ml, solutie orala pentru ciini

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Fenilpropanolamina 40,28 mg
(echivalent cu 50 mg clorhidrat de fenilpropanolamind)

/3. SPECIITINTA

Caini (cdtea).

(4.  CAIDE ADMINISTRARE

Uz oral
A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALA
PRIMARE MICI

{Flacon 30ml /HDPE}
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1
Uriphex
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substanta activia:
Fenilpropanolamini 40,28 mg
(echivalent cu 50 mg clorhidrat de fenilpropanolamini)

|3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {1l/aaaa}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Uriphex 50 mg/ml, solutie orald pentru ciini

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fenilpropanolamina 40,28 mg

(echivalent cu 50 mg clorhidrat de fenilpropanolamina)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Sorbitol, lichid (non-cristalizant)

O solutie orala véscoasd, incolord pani la galben-maronie.
3. Specii tinta

Caine (catea).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul incontinentei urinare asociate cu incompetenta sfincterului uretral la citele.
Eficacitatea tratamentului a fost demonstrati doar la cételele ovarohisterectomizate.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele tratate cu inhibitori monoaminoxidazi neselectivi.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

La céfelele mai tinere de 1 an, trebuie luati in considerare, nainte de tratament, posibilitatea unor
disfunctii anatomice ce pot contribui la incontinenta.

Utilizarea produsului nu este adecvata pentru tratamentul cauzelor comportamentale ale urinarii
necorespunzétoare.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Fenilpropanolamina este un medicament simpatomimetic, ea poate afecta sistemul
cardiovascular, in special tensiunea arteriali si ritmul cardiac, si, de aceea, trebuie utilizati cu
atentie in cazul animalelor cu boli cardiovasculare.

Administrarea la cini cu hipertiroidism se va face cu precautie, deoarece creste riscul de aritmii.
Se recomanda prudentd atunci cind se trateaza animalele cu insuficienta renald sau hepatica
severd, diabet zaharat, hiperadrenocorticism, glaucom sau alte tulburiri metabolice.
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jale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

greatd, insomnie sau agitatie si tensiune arteriala crescuta.

Supradozele mari pot fi fatale, mai ales la copii. Evitati ingestia orald, inclusiv contactul ména-
guré.

Pentru a se evita ingestia accidentald, produsul medicinal veterinar nu va fi folosit si péstrat la
vederea si Tndeména copiilor. Inchideti intotdeauna bine capacul dupa folosire, pentru a va
asigura ci dispozitivul de sigurantd pentru copii functioneaza corect. Nu l#isati o seringd umplutd
nesupravegheata.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupi manipularea produsului medicinal veterinar. X
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. Evitati contactul cu ochii. In
caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine ochii cu apa curata si consultati un medic daca
iritatia persista.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la clorhidratul de fenilpropanolamind trebuie
s4 evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Purtati manusi. Dacé apar simptome alergice,
cum ar fi o eruptie cutanaté, umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie,
trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala si si-i prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsului.

Gestatie si lactatie:

A nu se administra la citelele gestante sau care aldpteaza.

Nu sunt disponibile date privind efectul clorhidratului de fenilpropanolamind asupra functiilor
reproductive ale femelelor.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se recomanda prudentd atunci cand acest produs medicinal veterinar este administrat impreuna
cu alte medicamente simpatomimetice, medicamente anticolinergice, antidepresive triciclice sau
monoaminoxidaza specifica de tip B.

In combinatie cu unele anestezice (ciclopropan, halotan), tiobarbiturate si derivati de digitalis,
riscul de aritmii poate creste.

Supradozare:
La cainii sandtosi, nu s-au observat efecte secundare in cazul administrérii a pand la de 5 ori

doza recomandati. Cu toate acestea, o supradozi poate produce simptome de stimulare excesivé a
sistemului nervos simpatic. A se aplica un tratament simptomatic. Blocantii alfa-adrenergici 1si
pot dovedi eficacitatea in cazul supradozelor severe.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

T

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):




Frecventd nedeterminata (nu poate fi Neliniste

estimatd pe baza datelor disponibile): Aritmie*, hipertensiune arteriali**
cardiace**

Diaree*, scaun moale*

Ameteli

Colaps*, Pierderea apetitului*

*In studiile clinice, tratamentul a fost continuat in functie de severitatea efectului nedorit observat.
**Efectele asupra ritmului cardiac si tensiunii arteriale sunt rezultatul stimularii excesive a
sistemului nervos simpatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare, folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare {farmacovigilenta @ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro}.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orald de 3 mg clorhidrat de fenilpropanolamini pe kg greutate corporali pe zi
impartit 1a 2 sau 3 administrari timp de 3 pani la 4 saptamani.

Céand simptomele revin, tratamentul poate fi reluat.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Tabel de dozare cu exemple:

dozi individuala (ml) dozi individuald (ml)
kg greutate | de dous de trei ori de doud de trei ori
corporala ori pe zi pe zi kg ge | oripezi pe zi
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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporali.
In cazul a doud administrari zilnice, céinele trebuie si cantireasci cel putin 1,6 kg. In cazul a trei
administrari zilnice, cinele trebuie si cantireasci cel putin 2,5 kg.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si
flacon dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului direct: 3 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum s3 eliminati medicamentele care nu mai sunt
necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon din HDPE inchis cu capac din polipropilend alba cu dispozitiv de siguranta pentru copii si
adaptor de seringé din LDPE.

O seringa gradatd de 1 ml din HDPE/polipropilena este furnizatad impreuna cu fiecare flacon.
Dimensiunile ambalajului:

Flacon de 30 ml

Flacon de 60 ml
Flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind produsele (hitps:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16.  Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V..
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Térile de Jos

Tel.: +31 348 41 69 45

17. Alte informatii

20



