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PAKKAUSSELOSTE
Furosoral vet 40 mg tableftit kissalle ja koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstral3e 1, 29439 Liichow

Saksa

tai

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad
Alankomaat

tai

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Furosoral vet 40 mg tabletit kissalle ja koiralle
furosemidi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Furosemidi 40 mg

Valkoinen tai keltavalkoinen pydred ja kupera tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdén yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Rintaontelon, sydinpussin ja vatsaontelon nestekertymén seké turvotuksen hoito, erityisesti kun ne littyvit
sydidmen vajaatoimintaan ja munuaisten toimintahiriihin.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on verenvédhyyttd, matala verenpaine tai nestevajausta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy munuaisten vajaatoimintaa ja sithen liittyvda virtsaamattomuutta.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy elektrolyyttivajetta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd furosemidille, sulfonamideille taiapuaineille.
Ei saa kayttdd dkillisen munuaiskerdstulehduksen (glomerulonefriitti) aikana.

Ei saa kéyttaa potilaille, jotka ovat saaneet liian suuria annoksia sydanglykosideja.

Ei saa kédyttdd yhdessd muiden loop-diureettien kanssa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisissa (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd) tapauksissa voi esiintyd 10yséé ulostetta.
Tédmé oire on ohimeneva ja lievd eikd vaadi hoidon lopettamista.

Koska furosemidi poistaa elimistdstd nestettd, veren vikevoitymistd ja verenkierron heikkenemistd saattaa
ilmeti. Pitkittyneen hoidon tapauksissa saattaa esiintyé elektrolyyttivajetta (mukaanlukien veren kalium- ja
natriumniukkuus) ja dehydraatiota (elimiston kuivuminen).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlidkarillesi.

7 KOHDE-ELAINLAJIT
Kissa ja koira.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Suositeltava aloitusannos on 2,5-5 mg furosemidia / painokilo vuorokaudessa, mikéd vastaa ’2-1 tablettia kahdeksaa
(8) painokiloa kohti. Vaikeissa turvotus- tai hoitoon vastaamattomissa tapauksissa pdivittdinen annos voidaan
alussa kaksinkertaistaa.

Y llipitohoitona kéytettiessa eldinlidkirin on muutettava péivittdistd annosta koiran/kissan kliinisesté
hoitovasteesta riippuen siten, ettd kiytetddn pienintd vaikuttavaa annosta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Jos hoito annetaan paivdn péétteeksi yotd vasten, se voi aiheuttaa héiritsevdé diureesia yon aikana.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tédma eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kéyttdmattd jadnyt tabletinosa on séilytettédva lipipainopakkauksessa ja kdytettdva 3 vuorokauden kuluessa.
Ala kaytd tité eldinlidkevalmistetta vimeisen kéyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa

ja lapipainopakkauksessa "Kdyt.vim." -merkinnén jilkeen. Erdadntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivia.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Terapeuttinen teho voi heikentyd juomisen lisddntyessd. Kun eldimen tila sallii, veden saanti olisi rajoitettava
fysiologisesti normaaliin tasoon hoidon aikana.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Furosemidid on kdytettdva varoen, jo olemassa olevan elektrolyytti- ja / tai nesteepétasapainon, maksan
vajaatoiminnan (voi aiheuttaa maksakoomaa) ja diabeteksen ollessa kyseessa.

Pitkittyneen hoidon yhteydessi tulee seurata usein nestetasapainoa ja seerumin elektrolyytteja.

1-2 pdivdd ennen diureettien ja ACE: n estijien aloittamista ja sen aloittamisen jilkeen on seurattava munuaisten
toimintaa ja nestemadrdd.

Furosemidid tulee kdyttdéd varoen potilailla, joilla on nefroottinen oireyhtyma (munuaistauteihin liittyva,
munuaiskeristen tyvikalvovauriosta johtuva oireyhtyma).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Furosemidilli saattaa olla genotoksisia ominaisuuksia, ja ndyttod sen karsinogeenisyydestd hiirissd on olemassa.
Vaikka néihin vaikutuksiin Littyvd ndyttd ihmisilld on riittiméaton, ihokosketusta valmisteen kanssa tai valmisteen
tahatonta nielemistd on viltettivd. Kidytd valmisteen antamisen ja késittelyn aikana ldpdisemattomid kdsineitid ja
pese kiddet perusteellisesti niiden jilkeen.

Joka kerta, kun kiyttimattd jadnyt tabletin osa aiotaan sdilyttdd seuraavaa kiyttokertaa varten, se on laitettava
takaisin avatun lapipainopakkauksen syvennykseen ja sitten pahvikoteloon. Valmiste on séilytettdva turvallisesti,
poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny valittomasti ldédkérin puoleen ja
ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid furosemidille tai valmisteen siséltéimille muille aineille, tulee vélttad kosketusta
eliiniskevalmisteen kanssa. Ali kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkkd sulfonamideille, koska
sulfinamidiyliherkkyys saattaa johtaa furosemidiyliherkkyyteen. Jos sinulle ilmaantuu altistuksen jilkeen oireita,
kuten ihottumaa, sinun pitdd kéddntyd lddkédrin puoleen ja ndyttdd hinelle timd varoitus. Kasvojen, huulten tai
simien turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, jotka vaativat kiireellistd 1ladkarinhoitoa. Pese kidet
kayton jalkeen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ali kiiyti furosemidia kissoilla sisiikorvalle myrkyllisten antibioottien kanssa.

Samanaikainen kiytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien lidkkeiden (kortikosteroidit, muut
nesteenpoistoldékkeet, amfoterisiini B, sydanglykosidit) kanssa edellyttdd huolellista tarkkailua.
Samanaikainen kédyttd aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa voi lisitd munuaistoksisuuden riskia.
Furosemidi voi lisété riskid ristireaktiolle sulfonamidien kanssa.

Furosemidi voi muuttaa insuliinitarvetta diabetestd sairastavilla eldimilld.

Furosemidi saattaa vihentéa ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden erittymista.

Riippuen eldimen hoitovasteesta, annostusta on ehké pienennettdva pitkdaikaishoidossa kun lddkevalmistetta
kéytetdan yhdessd ACEmn estdjien kanssa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):

Suositeltuja annoksia suuremmat annokset voivat aiheuttaa ohimenevad kuuroutta, elektrolyytti- ja
nestetasapainon ongelmia, keskushermostovaikutuksia (horrostila, kooma, kohtaukset) ja sydin- ja
verenkiertovaikutuksia (matala verenpaine, syddmen rytmihdiridt, tajunnanmenetys), erityisesti vanhoilla ja
heikkokuntoisilla eldimilld. Hoito on oireenmukaista.

Tineys ja imetys:
Laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
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Valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu tineyden tai imetyksen aikana. Furosemidi erittyy maitoon.
Valmistetta voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

Juomaveden saannin rajoittamisella on haitallisia vaikutuksia maidoneritykseen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei saa heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttimattomat eldinlidkevalmisteet tai
niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15.12.2023

15. MUUTTIEDOT

Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 25, 50 tai 100 lipipainopakkausta, joissa kussakin on 10 tablettia,
mikd vastaa 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 tai 1000 tablettia koteloa kohden.

Pahvikotelo, jossa on 10 erillistd pahvikoteloa, joista jokaisessa on 10 tabletin ldpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkmoilla.
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BIPACKSEDEL FOR:
Furosoral vet 40 mg tabletter till katt och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkiinnande for forsélining:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstral3e 1, 29439 Liichow

Tyskland

eller

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nederlanderna

eller

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Furosoral vet 40 mg tabletter till katt och hund
furosemid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehéller:
AKktiv substans:

Furosemid 40 mg

Vit till benvit, rund konvex tablett med kryssformad brytskara pa ena sidan. Tabletter kan delas in i tva eller fyra
lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av ansamling av vitska i brosthila, hjartséck eller bukhdla och 6dem, sérskilt i samband med
hjartinsufficiens och nedsatt njurfunktion.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till djur med &g blodvolym, lagt blodtryck eller djur som dr uttorkade.
Anvind inte vid njursvikt med obefintlig urinutsdndring.

Anvind inte vid elektrolybrist.

Anvind inte vid overkdnslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagra hjilpdmnen.
Anvind inte vid akut glomerulonefrit (inflammation injuren).

Anvind inte till patienter som har fatt 6verdrivna doser av hjartglykosider.

Anvind inte 1 kombination med andra loopdiuretika.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur) fall kan mjuk avforing férekomma. Detta
symtom &r dvergaende och lindringt och kréver vanligtvis inte att behandlingen avslutas.

Pa grund av furosemidets urinutséndrande verkan kan blodkoncentration och férsdmrad blodcirkulation
forekomma. Vid langvarig behandling kan elektrolytbrist (inklusive hypokalemi, hyponatremi) och uttorkning
forekomma.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det
for veterindren.

7. DJURSLAG
Katt och hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering.
Rekommenderad startdos &r 2,5-5 mg furosemid per kg kroppsvikt per dag, motsvarande '2-1 tablett per 8 kg

kroppsvikt. Vid svara 6dematosa eller refraktira fall kan den dagliga dosen initialt dubbas. For underhdll kan
dygnsdosen anpassas till den ligsta effektiva dosen av veterindren beroende pa katten/hundens kliniska
svar pa behandlingen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Om behandlingen ges sent pa kvéllen kan det leda till olimplig urinavsondring under natten.
10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Oanvind tablettdelen bor aterforas till det 6ppna blistret och anvdndas inom 3 dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
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Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Behandlingseffekten kan forsamras av 6kat vattenintaget. Om djurets tillstand tilliter ska vattenintaget begransas
till fysiologiskt normala nivder under behandlingen.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for djur:

Furosemid ska anvandas med forsiktighet om djuret innan behandlingsstart har rubbningar i salt- och/eller
vétskebalansen, nedsatt leverfunktion (kan utlosa leverkoma) och diabetes.

Vid langvarig behandling ska djurets vétskestatus och saltnivaer iblodet foljas upp ofta.

Njurfunktion och vitskestatus ska foljas upp 1-2 dagar fore och efter att behandling med vétskedrivande och
ACE-hdmmare inletts.

Furosemid ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med nefrotiskt syndrom (ett syndrom till foljd
av en fordndring injuarna).

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Furosemid har mdjliga DNA-skadande (genotoxiska) egenskaper och det finns bevis pa cancerframkallande
egenskaper hos mus. Aven om bevisen avseende dessa effekter hos ménniska #r ofillriickliga, bor hudkontakt
med eller oavsiktligt intag av likemedlet undvikas. Anvind ogenomtrangliga handskar vid hantering och
administrering av likemedlet och tvitta handerna noggrant efterat.

Varje gang en oanvind tablettdel sparas till ndsta anvindning ska den ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret som i
sin tur ska laggas tillbaka i kartongen. Likemedlet ska forvaras pa ett sdkert sétt, utom syn- och rackhall for
barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Personer som dr 6verkénsliga for furosemid eller ndgot annat innehallsimne ska undvika kontakt med
lakemedlet. Hantera inte detta likemedel om du 4r kidnslig mot sulfonamider, eftersom dverkinslighet mot
sulfonamider kan leda till 6verkénslighet mot furosemid. Om du far symtom som t.ex. hudutslag efter hantering
av likemedlet, uppsok genast likare och visa denna varning. Svullnad 1 ansikte, lippar eller 6gon eller
andningssvarigheter dr dnnu allvarligare symtom och kraver omedelbar sjukhusvérd. Tvétta hinderna efter
anvindning.

Andra likemedel och Furosoral 40 mg tablett till katt och hund:

Anvind inte furosemid med antibiotika som har en toxisk verkan pa innerérat till katt.

Samtidig anvdndning med likemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, andra diuretika,
amfotericin B, hjartglykosider) kridver noggrann Gvervakning.

Samtidig anvindning med aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for njurtoxicitet.

Furosemid kan 6ka risken for korsreaktioner med sulfonamider.

Furosemid kan fordndra insulinbehov hos djur med diabetes.

Furosemid kan minska utsondringen av icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel.

Beroende pé hur djuret svarar pa behandling kan doseringsregimen behova minskas for langtidbehandling i
kombination med ACE-hdmmare.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Hogre doser dn de rekommenderade kan orsaka dvergaende dovhet, elektrolyt- och vitskerubbningar, effekter pa
centrala nervsystemet (dasighet, koma, krampanfall) och kardiovaskulidra effekter (lagt blodtryck,
hjértrytmstorningar, kollaps), sérskilt hos dldre och svaga djur. Behandlingen ar symtomatisk.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier har gett beldgg for teratogena effekter.

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts i driktighet och digivning, diremot furosemid utsondras i
mjolken.
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Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning till driktiga och lakterande djur.
Begriansning av vattenintag har en skadlig effekt pa laktationen.

13. SZ.&'RSKILDA F(")RSIK"HGHETSATG.ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

15.12.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7,8, 9, 10, 25, 50 eller 100 blister med 10 tabletter var, motsvarande 10, 20, 30, 40,
50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 respektive 1000 tabletter per kartong.

Kartong med 10 individuella kartonger som var och en innehéller 1 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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