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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

URISTOP 40 mg/ml jarabe para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Fenilpropanolaming ... s 40,28 mg

(equivalente a 50 mg de hidrocloruro de fenilpropanolamina)

Excipiente:
Sorbitol liquido no cristalizable

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.

Solucién transparente incolora o ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Perros.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la incontinencia urinaria asociada a la insuficiencia del esfinter uretral en la perra.
La eficacia se ha demostrado solo en perras ovario-histerectomizadas.

4.3. Contraindicaciones

No usar en animales tratados con inhibidores no selectivos de la monoaminoo xidasa.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4  Advertencias especiales paracadaespecie de destino
No usar para tratar problemas de miccién inapropiada atribuible a alteraciones en el comportamiento.

En perras de menos de 1 afio la posibilidad de que la incontinencia se deba a alteraciones anatémicas debe ser
considerada antes de iniciar el tratamiento.
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Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

La fenilpropanolamina, por su actividad simpaticomimética puede afectar el sistema cardiovascular, en concreto
alterando la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea; por lo tanto, debe utilizarse con precaucién en animales con
enfermedades cardiovasculares.

Se debe tener especial cuidado al tratar animales con insuficiencia renal o hepatica severas, diabetes mellitus,
hiperadrenocorticalis mo, glaucoma, hipertiroidismo u otros desérdenes metabdlicos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales

El hidrocloruro de fenilpropanolamina es téxico cuando se ingieren sobredosis.

Las reacciones adversas que pueden aparecer son vértigo, dolor de cabeza, nduseas, insomnio o agitacion, e
incremento de la presién sanguinea. Una sobredosificacién elevada puede ser fatal, especialmente en nifios.

Para evitar una ingestién accidental, el medicamento debe usarse y mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Coloque siempre el tapon de seguridad después de su uso.

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavese la zona con agua y jabon. Lavese las manos después de utilizar el
producto.

En caso de contacto accidental con los ojos, enjuaguese los 0jos con agua limpia durante unos 15 minutos y acuda a
su médico.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y grawedad)

Durante la realizacion de los estudios clinicos de campo se presentaron casos de deposiciones blandas, diarrea
liquida, disminucidn del apetito, arritmia y colapso en algunos perros. Se continu6 el tratamiento dependiendo de la
severidad de las reacciones adversas observadas.

Los simpaticomiméticos pueden producir una amplia variedad de efectos, muchos de los cuales simulan las
reacciones de una estimulacion excesiva del sistema nervioso simpético. (P. ej. efectos sobre la frecuencia cardiaca
y la presién sanguinea).

Se han observado también, de modo ocasional, mareo y agitacién. En casos muy raros se puede producir
hipersensibilidad.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grup os:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).
4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.
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4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe tener cuidado al ad ministrar este medicamento junto con otros medicamentos simpaticomiméticos,
anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos o inhibidores especificos de la monoaminooxidasa tipo B.

4.9 Posologia y via de administracion
Administracion por via oral.

La dosis recomendada es de 1 mg de fenilpropanolamina /kg peso vivo 3 veces al dia, en la comida (equivalente a
0,1 mldel medicamento veterinario por cada 5 kg p.v. 3 veces al dia).

La absorcion del firmaco aumenta cuando se administra a perros en ayunas.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En perros sanos no se observaron efectos adversos al ad ministrar una dosis 5 veces superior a la dosis recomendada.
Sin embargo, una sobredosis de fenilpropanolamina podria producir sintomas de estimulacidn excesiva del sistema
nervioso simpatico. El tratamiento a administrar en estos casos es sintomatico. Los bloqueantes a-adrenérgicos
pueden ser apropiados en caso de sobredosis severa. Sin embargo, no se pueden dar recomendaciones especificas
sobre tratamientos o dosis a utilizar.

411 Tiempo de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema genitourinario y hormonas sexuales, urologia, fenilpropanolamina.
Codigo ATC VET: QG04BX91

5.1. Propiedades farmacodinamicas

El efecto clinico de la fenilpropanolamina en la incontinencia urinaria se basa en su capacidad de estimu lar los
receptores a-adrenérgicos. Esto causa un aumento, y una estabilizacion de la presion de cierre en la uretra, la cual
esta mayoritariamente inervada por nervios adrenérgicos.

La fenilpropanolamina es una mezcla racémica de los enantiomeros Ly D.

5.2. Datos farmacocinéticos

En perros, la semivida plasmatica de la fenilpropanolamina es de aproximadamente 3 horas, alcanzando la
concentracion plasmatica maxima después de aproximadamente una hora de la administracion.

No se ha observado acumulacién de fenilpropanolamina tras la ad ministracion de una dosis de 1 mg/kg, 3 veces al
dia, durante 15 dias.

Cuando el medicamento se administra a perros en ayunas se produce un incremento significativo de la
biodisponibilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.1. Lista de excipientes
Sorbitol liquido no cristalizable.
6.2. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad, con adaptador para dosificador en polietileno de baja densidad y cierre de
seguridad a prueba de nifios de polipropileno/polietileno expandido. El acondicionamiento contiene un dosificador
de polietileno de baja densidad/poliestireno de 1,5 ml con subdivisiones de 0,1 ml.

Formato:

Caja con 1 frasco de 50 mly un dosificador

Caja con un frasco de 100 ml y un dosificador

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento weterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DEMONTBUI (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2993 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 3 de marzo de 2014
Fecha de la Gltima renovacién: noviembre de 2019
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre de 2019

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/ O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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