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1. ELAINLAAKKEENNIMI

Furosoral vet 10 mg tabletit kissalle ja koiralle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:
Furosemidi 10 mg

Apuaine(et) :
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen tai keltavalkoinen pydred ja kupera tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre ja
toisella puolella kohomerkintd 10. Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hydrothorax, hydropericardium, askiteksen ja turvotuksen hoito, erityisesti kun ne littyvit syddmen
vajaatoimintaan ja munuaisten toimintahdiriihin.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on hypovolemia, hypotensio tai dehydraatio.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy munuaisten vajaatoimintaa ja sithen hLittyvdéd virtsaamattomuutta.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy elektrolyyttivajetta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd furosemidille, sulfonamideille tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd akuutin glomerulonefriitin aikana.

Ei saa kéyttda potilaille, jotka ovat saaneet liian suuria annoksia sydénglykosideja.

Ei saa kdyttdd yhdessd muiden loop-diureettien kanssa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Hoidon teho voi heikentyd, jos veden juonti lisddntyy. Jos eldimen tila sen salli, veden saanti on rajoitettava
fysiologisesti normaalin méérién hoidon aikana.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
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Furosemidia on kdytettidva varoen, jos eldimelld on jo ennestddn elektrolyyttien ja/tai veden epétasapaino,
heikentynyt maksan toiminta (saattaa jouduttaa maksakoomaa) tai diabetes mellitus.

Jos hoito pitkittyy, nesteytyksen tilaa ja seerumin elektrolyytteja on tarkkailtava usein.

Munuaisten toimintaa ja nesteytyksen tilaa on tarkkailtava 1-2 vuorokautta ennen diureetti- ja ACE-estéjihoidon
alkamista sekd 1-2 vuorokautta sen alkamisen jilkeen.

Furosemidia on kéytettidvé varoen nefroottista oireyhtymii sairastavilla potilailla.

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 riittdméaton, ihokosketusta valmisteen kanssa tai valmisteen
tahatonta nielemistd on véltettdvi. Kéytd valmisteen antamisen ja késittelyn aikana ldpdisemdttomid késineitd ja
pese kiddet perusteellisesti niiden jilkeen.

Joka kerta, kun kayttiméttd jidnyt tabletin osa aiotaan sdilyttdd seuraavaa kéyttokertaa varten, se on laitettava
takaisin avatun lapipainopakkauksen syvennykseen ja sitten pahvikoteloon. Valmiste on séilytettdvé turvallisesti,
poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti lddkérin puoleen ja
néytd hidnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid furosemidille tai valmisteen siséltimille muille aineille, tulee vélttdd kosketusta
eliinliikevalmisteen kanssa. Ali kisittele titd valmistetta, jos tieddt olevasi herkki sulfonamideille, koska
sulfinamidiyliherkkyys saattaa johtaa furosemidiyliherkkyyteen. Jos sinulle ilmaantuu altistuksen jilkeen oireita,
kuten ihottumaa, sinun pitdd kéédntyd lddkdrin puoleen ja ndyttdd héinelle timi varoitus. Kasvojen, huulten tai
simien turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, jotka vaativat kiireellistd lddkarinhoitoa. Pese kadet
kéyton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

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

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa on loydetty niyttdd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.

Valmisteen turvallisuutta eiole varmistettu tineyden tai imetyksen aikana. Furosemidi erittyy maitoon.
Valmistetta voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

Juomaveden saannin rajoittamisella on maidoneritykseen haitallisia vaikutuksia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali kiytd furosemidia kissoilla ototoksisten (sisdkorvalle myrkyllisten) antibioottien kanssa.
Samanaikainen kaytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien lidkkeiden (kortikosteroidit, muut diureetit,
amfoterisiini B, sydinglykosidit) kanssa edellyttdd huolellista tarkkailua.

Samanaikainen kiyttdé aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa voi lisétd nefrotoksisuuden riskid.
Furosemidi voi lisitd riskid ristireaktiolle sulfonamidien kanssa.

Furosemidi voi muuttaa insuliinitarvetta diabetesti sairastavilla eldimilla.

Furosemidi saattaa vihentdd ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden erittymista.
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Riippuen eldimen hoitovasteesta, annostusta on ehké pienennettdva pitkdaikaishoidossa kun lddkevalmistetta
kéytetdan yhdessd ACEm estdjien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Suositeltava aloitusannos on 2,5-5 mg furosemidia / painokilo vuorokaudessa, mikd vastaa '2-1 tablettia kahta (2)
painokiloa kohti. Vaikeissa turvotus- tai hoitoon vastaamattomissa tapauksissa pdivittiinen annos voidaan alussa
kaksinkertaistaa.

Ylapitohoitona kaytettdessd eldinlidkirin on muutettava paivittdistd annosta koiran/kissan kliinisesta
hoitovasteesta riippuen siten, ettd kiytetdén pienintd vaikuttavaa annosta.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Suositeltuja annoksia suuremmat annokset voivat aiheuttaa ohimenevaéd kuuroutta, elektrolyytti- ja
nestetasapainon ongelmia, keskushermostovaikutuksia (letargia eli horros, kooma, kohtaukset) ja sydin- ja
verenkiertovaikutuksia (hypotensio, syddmen rytmihdiriot, tajunnanmenetys) erityisesti vanhoilla ja
heikkokuntoisilla eldimilld. Hoito on oireenmukaista.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diureetit, furosemidi
ATCvet-koodi: QCO3CAO01

5.1 Farmakodynamiikka

Furosemidi on sulfamoyyliantraniilihapon johdannainen. Se on nopeavaikutteinen diureetti ihmisilld ja eldimilla.
Se estdd natrium- ja kloori-ionien resorptiota munuaisissa, piddasiassa nousevassa Henlen lingossa, mutta myos
proksimaalisissa ja distaalisissa munuaistichyissd, mikd johtaa lisddntyneeseen veden eritykseen. Tuloksena
syntyy isotonista tai lievdsti hypotonista virtsaa, jonka pH on muuttumaton tai lievdsti hapan. Kalium-ionien
erittyminen lisidntyy vain hyvin suuria annoksia kdytettdessa.

Furosemidilld ei ole vaikutusta hiilihappoanhydraasiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Furosemidi imeytyy nopeasti enimmékseen vatsasta ja ohutsuolen yldosasta. Maksimipitoisuudet mitattiin 1,1
tunnin kuluttua suun kautta antamisesta kissoilla ja 0,8 tunnin kuluttua koirilla. Kun suun kautta oli annettu
keskimdardinen annos 5,2 mg/kg, Cmax oli kissoilla 8,8 pg/ml. Kun suun kautta oli annettu keskiméériinen annos
1,9 mg/kg, Cmax oli koirilla 0,9 ug/ml.

Furosemidin metabolia on hyvin véhéistd. Se erittyy pddasiassa munuaisten kautta, ja jiljelle jadnyt osa erittyy
maha-suolikanavan kautta. Eliminaation puoliintumisaika oli 3,7 tuntia kissoilla ja 2,4 tuntia koirilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Selluloosa, mikrokiteinen
Povidoni

Krospovidoni

Talkki

Térkkelys, esigelatinoitu
Piidioksidi

Piidioksidi, kolloidinen, vedetoén
Pitkdketjuinen glyseridi, osittainen

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita. Kayttamétta jaidnyt tabletin osa on sdilytettava lapipainopakkauksessa ja kdytettdva 3
vuorokauden kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 25, 50 tai 100 alumini-PVDC/PVC-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 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 tai 100 alumiini-PVDC/PE/PV C-lapipainopakkausta, 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 markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien jite materiaalien
havittimiselle

Kéyttimattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettivd paikallisten méédrdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Puh: 0348-563434

Fax: 0348-562828
mfo@levetpharma.com
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8. MYYNTILUVAN NUMERO
32318

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2023

Siwu 6/10



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Furosoral vet 10 mg tablett for katt och hund

2.  KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

AKktiv substans:
Furosemid 10 mg

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit till benvit, rund konvex tablett med kryssformad brytskéra pa ena sidan och 10 préglat pa den andra sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av hydrothorax, hydropericard, ascites och 6dem, sirskilt i samband med hjirtinsufficiens och
nedsatt njurfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till djur med hypovolemi, hypotoni eller uttorkning.

Anvand inte vid njursvikt med anuri.

Anvind inte vid elektrolybrist.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagra hjalpdmnen.
Anvind inte vid akut glomerulir nefrit.

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

Anvind inte i kombination med andra loopdiuretika.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandlingseffekten kan forsdmras av ett 6kat intag av dricksvatten. Néar djurets tillstind tillater ska
vattenintaget begrinsas till fysiologiskt normala nivaer under behandlingen.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur
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Furosemid ska anvandas med forsiktighet i hindelse av preexisterande elektrolytrubbning och/eller rubbad
vétskebalans, nedsatt leverfunktion (kan utlésa leverkoma) och diabetes mellitus.

Vid langvarig behandling ska vétskestatus och serumelektrolyter foljas upp ofta.

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

Furosemid ska anvindas med forsiktighet till patienter med nefrotiskt syndrom.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur

Furosemid har mdjliga genotoxiska egenskaper och det finns bevis pa karcinogenicitet hos mus. Aven om bevisen
avseende dessa effekter hos ménniska ar inadekvata, bor hudkontakt med eller oavsiktligt intag av likemedlet
undvikas. Anvind ogenomtriangliga handskar vid hantering och administrering av likemedlet och tvitta hinderna
noggrant efterat.

Varje gang en oanvand tablettdel sparas till nista anvindning ska den ldggas tillbaka i det ppnade blistret som i
sin tur ska liggas tillbaka ikartongen. 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 nigot annat innehéllsémne ska undvika kontakt med likemedlet.
Hantera inte detta likemedel om du &r kidnslig mot sulfonamider, eftersom overkénslighet mot sulfonamider kan
leda till Gverkdnslighet mot furosemid. Om du far symtom som t.ex. hudutslag efter exponering, uppsok genast
lakare och visa denna varning. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare
symtom och kriver omedelbar sjukhusvard. Tvitta hinderna efter anviandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur) fall kan mjuk avforing férekomma. Dessa
symtom &r overgaende och lindringa och kréver vanligtvis inte att behandlingen sétts ut. P& grund av furosemids
diuretiska verkan kan hemokoncentration och foérsémrad blodcirkulation forekomma i séllsynta fall. Vid
langvarig behandling kan elektrolytbrist (inklusive hypokalemi, hyponatremi) och uttorkning férekomma i
séllsynta fall.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Laboratoriestudier har gett beligg for teratogena effekter.

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Furosemid utsondras dock i
mjolk.

Anvind detta likemedel endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning till driktiga och
lakterande djur.

En skadlig effekt pd amning kan forvéntas, sirskilt om dricksvatten r begrénsat.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvind inte furosemid med ototoxiska antibiotika till katt.

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

Samtidig anvidndning med aminoglykosider eller cefalosporiner kan oka risken for nefrotoxicitet.

Furosemid kan 6ka risken for korsreaktivitet mot sulfonamider.

Furosemid kan fordndra insulinbehov hos djur med diabetes.

Furosemid kan minska utséndringen av NSAID.

Beroende pé hur djuret svarar pa behandling kan doseringsregimen behdva minskas for lingtidsbehandling 1
kombination med ACE-hdmmare.
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4.9 Dos och adminis treringss:tt

For oral administrering.

Rekommenderad startdos ér 2,5-5 mg furosemid per kg kroppsvikt per dag, motsvarande '%-1 tablett per 2 kg
kroppsvikt. Vid svara 6dem eller refraktira fall kan dygnsdosen initialt dubbas. For underhdllsbehandling bor
veterindren anpassa dygnsdosen till den ldgsta effektiva dosen beroende pé katten/hundens kliniska svar pa
behandlingen.

Om behandlingen administreras sent pa kvéllen kan det leda till olamplig diures under natten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Hogre doser dn de rekommenderade kan orsaka 6vergdende dovhet, elektrolyt- och vitskerubbningar, effekter pa
centrala nervsystemet (letargi, koma, krampanfall) och kardiovaskulira effekter (hypotoni, hjartrytmstdrningar,
kollaps), sérskilt hos éldre och svaga djur. Behandling &r symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Diuretika, furosemid
ATCvet-kod: QCO3CAO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Furosemid &r ett derivat av sulfamoylantranilsyra och &r ett snabbverkande diuretika hos ménniskor och djur.
Det himmar aterupptag av natrium- och kloridjoner injurarna framforallt i den uppatgaende Henleys slynga,
men dven i proximala och distala njurtubuli vilket resulterar i 6kad vétskeutsondring. Isotont eller svagt hypotont
urin med of6réndrat eller svagt surt pH bildas. Utséndring av kaliumjoner 6kar endast vid mycket hoga doser.
Furosemid har inga effekter pa kolsyreanhydras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Furosemid absorberas snabbt till storsta delen i mage och 6vre tunntarm. Hogsta koncentrationer efter oral
administrering uppméttes efter 1 timme hos katt och efter 0,8 timmar hos hund. Efter en genomsnittlig oral dos
péa of 5,2 mg/kg var C,,x hos katt 8,8 pg/ml. Efter en genomsnittlig oral dos pa of 1,9 mg/kg var C,,x hos hund
0,9 pg/ml.

Metabolism av furosemid dr mycket begransad. Likemedlet utsondras framforallt via njurarna, medan resten
utsondras via mag-tarmkanalen. Halveringstiden &r 3,7 timmar hos katt och 2,4 timmar hos hund.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Majsstirkelse
Mikrokristallin cellulosa
Povidon

Krospovidon
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Talk

Pregelatiniserad stirkelse
Kiseldioxid

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Langkedjig partiell glycerid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Oanvind tablettdel ska liggas tillbaka idet 6ppnade blistret.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Kartongmed 1,2, 3, 4,5, 6, 7,8, 9, 10, 25, 50 eller 100 aluminium- PVDC/PE/PVC-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.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for des truktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Ttn: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info(@Jlevetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
32318

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
15.12.2023
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