| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims

UpCard 3 mg, tabletés Sunims

UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims

UpCard 18 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torazemido,
UpCard 3 mg 3 mg torazemido,
UpCard 7,5 mg 7,5 mg torazemido,
UpCard 18 mg 18 mg torazemido.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Tabletés.

UpCard 0,75 mg tabletés: pailgos, baltos ar balk§vos tabletés su lauzimo jranta kiekvienoje puséje.
Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ir 18 mg tabletés: pailgos, baltos ar balk§vos tabletés su trimis lauzimo
jrantomis kiekvienoje puséje. Tabletes galima padalyti j keturias lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Su staziniu $irdies nepakankamumu susijusiems klinikiniams pozymiams, jskaitant edemg ir efuzija,
kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti, jei diagnozuotas inksty nepakankamumas.

Negalima naudoti, jei diagnozuota sunki dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija.

Negalima naudoti kartu su kitais kilpiniais diuretikais.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei reikia skubiai gydyti Sunis, kuriems i$sivysté imin¢ kriz¢, pasireiskianti plauc¢iy edema, pleuros
efuzija ir (arba) ascitu, pirmiausia reikéty apsvarstyti galimybe skirti Svirk§¢iamyjy vaisty, o ne
geriamyjy diuretiky.

Inksty funkcija, skysciy kiekj organizme ir elektrolity koncentracija kraujyje reikia stebéti:
— pradedant gydyti;

—nuo 24 iki 48 valandy po gydymo pradzios;

—nuo 24 iki 48 valandy po dozés pakeitimo;

— pasireiskus nepalankiam poveikiui.

Kol gyviinas gydomas, Sie rodikliai turi biiti stebimi labai reguliariais intervalais, atsizvelgiant |
atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos vertinima (taip pat SPC Zr. p. 4.3 ir 4.6).

Torazemida reikia skirti atsargiai, jei Suo serga cukriniu diabetu arba anksciau buvo gydytas didelémis
kito kilpinio diuretiko dozémis. Sunims, kuriems nustatytas elektrolity ir (arba) vandens pusiausvyros
sutrikimas, $j sutrikima butina pasalinti prie§ gydymga torazemidu.

Torazemidu negalima pradéti gydyti Suny, jei jy biiklé gydant kitais diuretikais, skirtais stazinio Sirdies
nepakankamumo pozymiams mazinti, klinikiniu pozitiriu yra stabili, i§skyrus atvejus, kai toks
gydymas pagrindziamas atsizvelgiant j klinikinés buklés destabilizavimo ir nepalankiy reakcijy,
aprasyty 4.6 p., rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas torazemidui ar kitiems sulfonamidams, $j veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Prarijus Sis vaistas gali sukelti gausy $lapinimasi ir (arba) vir§kinimo sistemos sutrikimus.
Tabletes reikia laikyti lizduotéje, kol jy prireiks, o lizduotes reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ jei prarijo vaikas, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti $io vaisto informacinj lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Inksty funkecijos rodikliy padidéjimas kraujyje ir inksty nepakankamumo pozymiai labai daznai
pastebimi gydymo laikotarpiu.

D¢l torazemido diurezinio poveikio sutir$téja kraujas ir daznai pasireiskia poliurija ir (arba)
polidipsija.

Jeigu gydymas trunka ilgesnj laika, gali iSsivystyti elektrolity trikumas (jskaitant hipokalemija,
hipochloremijg, hipomagnezija) ir dehidratacija.

Gali atsirasti virskinimo sistemos sutrikimo pozymiy, pavyzdziui, vémimas, sumazéjes iSmaty kiekis
ar jy nebuvimas, o retais atvejais — tustinimasis minkstomis i§matomis. TusStinimasis minkstomis
iSmatomis yra laikinas ir nesunkus sutrikimas, dél kurio gydymo nutraukti nereikia.

Galimas ausies kauselio vidinés pusés paraudimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),



- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranes$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
UpCard nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu ir veisiamiems gyviinams.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kilpinius diuretikus skiriant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali susilpnéti
natriurezinis poveikis.

Skiriant kartu su elektrolity pusiausvyrg veikianciais veterinariniais vaistais (kortikosteroidais,
amfotericinu B, $irdj veikianciais glikozidais, Kitais diuretikais), gyviinus biitina atidziai stebéti.

Reikia vengti §j vaistg skirti kartu su Kitais vaistais, kuriy haudojimas didina inksty pazeidimo ar
nepakankamumo rizika.

Skiriant kartu su aminoglikozidais ar cefalopsorinais, gali padidéti toksinio poveikio inkstams ir
ausims rizika.

Torazemidas gali padidinti alergijos sulfonamidams rizika.

Torazemidas gali sumazinti salicilaty i$skyrima per inkstus, todél gali padidéti toksinio poveikio
rizika.

Atsargumo priemoniy reikia imtis, jei torazemidas skiriamas kartu su kitais vaistais, gerai
besijungianciais su plazmos baltymais. Kadangi susijungimas su baltymais palengvina torazemido
i§skyrima per inkstus, junglumo sumazéjimas dél konkuruojancio vaisto prisijungimo gali baiti
atsparumo diuretikams priezastis.

Torazemida skiriant kartu su Kitais veterinariniais vaistais, kuriy metabolizme dalyvauja citochromy
P450 izoforma 3A4 (pvz., enalapriliu, buprenorfinu, doksiciklinu, ciklosporinu) ir 2E1 (izofluranu,
sevofluranu, teofilinu), gali sumazéti jy Salinimas iS sisteminés kraujotakos.

Kartu skiriant kraujospiidj mazinanéiy veterinariniy vaisty, ypa¢ angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriy, jy poveikis gali sustipréti.

Skiriant kartu su kitais Sirdies ligoms gydyti naudojamais vaistais (pvz., AKF inhibitoriais, digoksinu),
dozg gali tekti koreguoti atsizvelgiant | gyviino atsaka j gydyma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Suserti.
UpCard tabletes galima suduoti su édesiu ar be jo.

Rekomenduojama torazemido dozé yra 0,1-0,6 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Daugumai
Suny stabili biiklé pasiekiama kartg per dieng skiriant mazesn¢ arba lygia 0,3 mg/kg kiino svorio per
dieng torazemido dozg. Dozé turi biiti koreguojama, kad gydomas gyviinas jaustysi patogiai ir
atsizvelgiant j inksty funkcijos bei elektrolity pusiausvyros rodiklius. Jei reikia keisti diurezés lygj,
doze galima didinti ar mazinti po 0,1 mg/kg kiino svorio, ta¢iau rekomenduojamos dozés ribose. Kai
stazinio Sirdies nepakankamumo pozymiai tampa kontroliuojami, o gyviino biiklé yra stabili, jei reikia,
ilgalaikis diurezinis gydymas Siuo vaistu turi bti tgsiamas skiriant maziausig veiksmingg doze.

Tinkamg diuretiko doze parinkti bus lengviau, jei Suo bus daznai pakartotinai tiriamas.



Jei reikia, galima nustatyti tiksly vaisto kasdienio skyrimo laika, t. y. vaista skirti pagal tam tikrg
grafika, nes tai leis kontroliuoti §lapinimosi laikotarp;.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Didesnés kaip 0,8 mg/kg per diena dozés saugumo paskirties gyviinams ar kontroliuojamuose
klinikiniuose tyrimuose nevertintos. Vis délto tikétina, kad perdozavimas padidina dehidratacijos,
elektrolity pusiausvyros sutrikimo, inksty nepakankamumo, anoreksijos, svorio mazéjimo bei Sirdies ir
kraujagysliy kolapso rizika.

Reikia skirti simptominj gydyma.

411. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Sirdies ir kraujagysliy sistema, kilpiniai diuretikai, gryni sulfonamidai.
ATCvet kodas: QCO3CA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Torazemidas yra kilpinis diuretikas, priklausantis piridilo sulfonil§lapalo Klasei. Torazemidas
i§skiriamas j kanalélio spindj per probenecidui jautrios organinés rtigsties transportavimo sistema.
Pagrindiné veikimo vieta yra Henlés kilpos kylanciosios $akos Serdiné dalis. Kilpiniai diuretikai
daugiausia slopina Na*/2CI"/K* pernesima i$ su spindziu kontaktuojancios Igstelés dalies.

Natrio ir chlorido jony reabsorbcijos slopinimas ne tik lemia natrio ir chlorido jony pasisalinima su
Slapimu, bet ir sumazina intersticinj osmosinj slégj inksty Serdyje. Dél to sumazéja vandens
reabsorbcija ir padidéja jo iSskyrimas / Slapimo gamyba.

Sveikiems $unims vaistg skyrus vieng kartg per dieng penkias dienas, vidutinis per 24 valandas
i$skiriamo $lapimo kiekio padidéjimas buvo nuo 33% iki 50%, kai doz¢ buvo 0,15 mg/kg, nuo 181%
iki 328%, kai dozé buvo 0,4 mg/kg, ir nuo 264% iki 418%, kai doz¢ buvo 0,75 mg/kg.

Remiantis farmakodinamikos modeliavimo tyrimo, atlikto su sveikais Sunimis, kuriems skirtos 0,1 ir
0,6 mg/kg torazemido dozés, rezultatais, viena torazemido dozé sukélé mazdaug 20 karty stipresnj
diurezinj poveikj negu viena furozemido doz¢. Zr. 4.5 p.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sunims j vena susvirkstus vieng 0,1 mg/kg doze, bendras kiino klirensas buvo 0,017 1/h kg,
pasiskirstymo tiris buvo 0,14 1/kg, 0 galutinis pusinés eliminacijos laikas — 7 valandos. Viena

0,1 mg/kg dozg¢ sudavus per burng, absoliutus geriamojo vaisto biologinis prieinamumas sieké
mazdaug 90%. Geriamojo vaisto absorbcija vyksta greitai, vidutiné Tmax verté, davus 0,1 mg/kg dozg,
buvo 0,93 valandos. Davus vieng 0,1 mg/kg geriamojo Vvaisto doze didziausia koncentracija plazmoje
Cmax buvo 1,1 pg/ml, o davus vieng 1,6 mg/kg dozg — 19 pg/ml. Davus viena 0,1 mg/kg geriamojo
vaisto doze, AUCiqr buvo 6,3 pg h/ml, o davus viena 1,6 mg/kg geriamojo vaisto doze — 153,6 pg
h/ml. Daugiau kaip 98% vaisto susijungia su plazmos baltymais. Didesné dalis dozés (nuo 61 iki 70%)
isskiriama su §lapimu nepakitusio pirminio vaisto pavidalu. Slapime taip pat rasti du metabolitai
(dealkilintas ir hidroksilintas metabolitas). Pirminj vaista metabolizuoja kepeny citochromy P450
Seimos izoforma 3A4 ir 2E1, o maZesniu mastu — 2C9. Skiriant nuo 0,2 iki 1,6 mg/kg dozes buvo
pastebétas Cmax ir AUCins proporcingumas dozei.



Sérimas reik§mingai, vidutiniskai 36%, padidino torazemido AUCHa ir kiek sumazino Trax, tadiau
reik§mingo poveikio Cmax nepastebéta. Sunims 14 dieny skiriant kartotines 0,2 mg/kg per dieng dozes,
torazemido kaupimasis plazmoje nepastebétas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,

povidonas,

natrio laurilsulfatas,

krospovidonas,

mikrokristaliné celiuliozé,

natrio stearilfumaratas,

kumpio kvapioji medziaga.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Nesunaudotg tabletés dalj po 7 dieny reikia iSmesti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Bet kokig tabletés dalj reikia laikyti lizduotéje ar uzdarytoje talpykléje ne ilgiau kaip 7 dienas.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polichlortrifluoretileno-PVC/aliuminio lizduoté (kiekvienoje lizduotéje yra po 10 tableéiy) supakuota j
iSoring kartoning dézute.

Pakuotéje gali biiti 30 ar 100 tableciy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure
Prancuzija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)



EU/2/15/184/001-008

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2015-07-31

Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd.}

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims
UpCard 3 mg, tabletés Sunims
UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims
UpCard 18 mg, tabletés Sunims
torazemidas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

0,75 mg torazemido
3 mg torazemido
7,5 mg torazemido
18 mg torazemido

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
100 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA
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EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
PRANCUZIJA
+33 384 62 55 55

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/184/001 0,75 mg 30 tableciy
EU/2/15/184/002 0,75 mg 100 tableciy
EU/2/15/184/003 3 mg 30 tableciy
EU/2/15/184/004 3 mg 100 tableciy
EU/2/15/184/005 7,5 mg 30 tableciy
EU/2/15/184/006 7,5 mg 100 tableciy
EU/2/15/184/007 18 mg 30 tableciy
EU/2/15/184/008 18 mg 100 tableciy

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS (-1Al)

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDUOCIU AR JUOSTELIU

Lizduoté

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims
UpCard 3 mg, tabletés Sunims
UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims
UpCard 18 mg, tabletés Sunims
torazemidas

tad

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol SA

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 4. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:
UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims
UpCard 3 mg, tabletés Sunims
UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims
UpCard 18 mg, tabletés Sunims

tad

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims
UpCard 3 mg, tabletés Sunims
UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims
UpCard 18 mg, tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

UpCard 0,75 mg, tabletés Sunims 0,75 mg torazemido,
UpCard 3 mg, tabletés Sunims 3 mg torazemido,
UpCard 7,5 mg, tabletés Sunims 7,5 mg torazemido,
UpCard 18 mg, tabletés Sunims 18 mg torazemido.

UpCard 0,75 mg tabletés yra pailgos, baltos arba balksvos tabletés su lauzimo jranta kiekvienoje
puséje. Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ir 18 mg tabletés yra pailgos, baltos ar balk§vos tabletés su trimis lauzimo
jrantomis kiekvienoje pus¢je. Tabletes galima padalyti j keturias lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Su staziniu $irdies nepakankamumu susijusiems klinikiniams pozymiams, jskaitant edemg ir efuzija,
kontroliuoti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti, jei diagnozuotas inksty nepakankamumas.

Negalima naudoti, jei diagnozuota sunki dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija.
Negalima naudoti kartu su kitais kilpiniais diuretikais.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Inksty funkcijos rodikliy padidéjimas kraujyje ir inksty nepakankamumo pozymiai labai daznai
pastebimi gydymo laikotarpiu.

Dél torazemido diurezinio poveikio sutir§téja kraujas ir daznai pasireiskia poliurija ir (arba)
polidipsija.

Jeigu gydymas trunka ilgesnj laika, gali i8sivystyti elektrolity trikumas (jskaitant hipokalemija,
hipochloremijg, hipomagnezija) ir dehidratacija.

Gali atsirasti virSkinimo sistemos sutrikimo pozymiy, pavyzdziui, vémimas, sumazéjes iSmaty kiekis
ar jy nebuvimas, o retais atvejais — tuStinimasis minkstomis iSmatomis. TuStinimasis minkStomis
iSmatomis yra laikinas ir nesunkus sutrikimas, dél kurio gydymo nutraukti nereikia.

Galimas ausies kauselio vidinés pusés paraudimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skaiciuojant ir atskirus pranes$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.

Rekomenduojama torazemido dozé yra 0,1-0,6 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Dozé turi
buti koreguojama, kad gydomas gyviinas jaustysi patogiai ir atsizvelgiant j inksty funkcijos bei
elektrolity pusiausvyros rodiklius. Jei reikia keisti diurezés lygj, doze galima didinti ar mazinti po 0,1
mg/kg kitino svorio, ta¢iau rekomenduojamos dozés ribose. Kai stazinio Sirdies nepakankamumo
pozymiai tampa kontroliuojami, o gyviino biiklé yra stabili, jei reikia, ilgalaikis diurezinis gydymas
Siuo vaistu turi buti tesiamas skiriant maziausig veiksmingg doze.

Tinkama diuretiko doze parinkti bus lengviau, jei Suo bus daznai pakartotinai tiriamas.

Jei reikia, galima nustatyti tiksly vaisto kasdienio skyrimo laika, t. y. vaistg skirti pagal tam tikra
grafika, nes tai leis kontroliuoti §lapinimosi laikotarpj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

UpCard tabletes galima suduoti su édesiu ar be jo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Bet kokig tabletés dalj reikia laikyti lizduotéje ar uzdarytoje talpykléje ne ilgiau kaip 7 dienas.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei reikia skubiai gydyti Sunis, kuriems i$sivysté imin¢ kriz¢, pasireiskianti plauciy edema, pleuros
efuzija ir (arba) ascitu, pirmiausia reikéty apsvarstyti galimybe skirti §virk§¢iamyjy vaisty, o ne
geriamyjy diuretiky.

Inksty funkcija, skys¢iy kiekj organizme ir elektrolity koncentracija kraujyje reikia stebéti:
— pradedant gydyti;

—nuo 24 iki 48 valandy po gydymo pradzios;

— nuo 24 iki 48 valandy po dozés pakeitimo.

— pasireiSkus nepalankiam poveikiui.

Kol gyviinas gydomas, Sie rodikliai turi buti stebimi labai reguliariais intervalais, atsizvelgiant |
atsakingo veterinarijos gydytojo atliktg naudos ir rizikos vertinimg (taip pat zr. ,,Kontraindikacijos* ir
,,Nepalankios reakcijos).

Torazemida reikia skirti atsargiai, jei Suo serga cukriniu diabetu arba anks¢iau buvo gydytas didelémis
kito kilpinio diuretiko dozémis. Sunims, kuriems nustatytas elektrolity ir (arba) vandens pusiausvyros
sutrikimas, $j sutrikimg biitina pasalinti prie$ gydyma torazemidu.

Torazemidu negalima pradéti gydyti Suny, jei jy buklé gydant kitais diuretikais, skirtais stazinio Sirdies
nepakankamumo poZymiams mazinti, Klinikiniu poZzitiriu yra stabili, i§skyrus atvejus, kai toks
gydymas pagrindziamas atsizvelgiant j klinikinés biiklés destabilizavimo ir nepalankiy reakcijy,
aprasyty 6 skyriuje, rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas torazemidui ar kitiems sulfonamidams, §j veterinarinj
vaista turi naudoti apdairiai.

Prarijus $is vaistas gali sukelti gausy $lapinimasi ir (arba) virs§kinimo sistemos sutrikimus.

Tabletes reikia laikyti lizduotéje, kol jy prireiks, 0 lizduotes reikia laikyti kartoninéje dézutéje.
Atsitiktinai prarijus, ypac¢ jei prarijo vaikas, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti $io vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
UpCard nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu ir veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

KllIpinius diuretikus skiriant kartu su NVNU, gali susilpnéti natriurezinis poveikis.

Skiriant kartu su elektrolity pusiausvyra veikianciais veterinariniais vaistais (kortikosteroidais,
amfotericinu B, $irdj veikianciais glikozidais, Kitais diuretikais), gyviinus biitina atidziai stebéti.
Reikia vengti $j vaista skirti kartu su kitais vaistais, kuriy naudojimas didina inksty pazeidimo ar
nepakankamumo rizika.

Skiriant kartu su aminoglikozidais ar cefalopsorinais, gali padidéti toksinio poveikio inkstams ir
ausims rizika.

Torazemidas gali padidinti alergijos sulfonamidams rizikg.
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Torazemidas gali sumazinti salicilaty i$skyrimg per inkstus, todél gali padidéti toksinio poveikio
rizika.

Atsargumo priemoniy reikia imtis, jei torazemidas skiriamas kartu su kitais vaistais, gerai
besijungianciais su plazmos baltymais. Kadangi susijungimas su baltymais palengvina torazemido
i§skyrima per inkstus, junglumo sumazéjimas dél konkuruojancio vaisto prisijungimo gali bati
atsparumo diuretikams priezastis.

Torazemida skiriant kartu su kitais vaistais, kuriy metabolizme dalyvauja citochromy P450 Seimos
3A4 (pvz., enalapriliu, buprenorfinu, doksiciklinu, ciklosporinu) ir 2E1 (izofluranu, sevofluranu,
teofilinu), gali sumazéti jy Salinimas i sisteminés Kraujotakos.

Kartu skiriant kraujospiidi mazinanciy veterinariniy vaisty, ypa¢ angiotenzing konvertuojanc¢io
fermento (AKF) inhibitoriy, jy poveikis gali sustipréti.

Skiriant kartu su kitais Sirdies ligoms gydyti naudojamais vaistais (pvz., AKF inhibitoriais, digoksinu),
doze gali tekti koreguoti atsizvelgiant j gyviino atsaka j gydyma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Didesnés kaip 0,8 mg/kg per dieng dozés saugumo paskirties gyvainams ar kontroliuojamuose
klinikiniuose tyrimuose nevertintos. Vis délto tikétina, kad perdozavimas padidina dehidratacijos,
elektrolity pusiausvyros sutrikimo, inksty nepakankamumo, anoreksijos, svorio mazéjimo bei Sirdies ir
kraujagysliy kolapso rizika.

Reikia skirti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

UpCard tabletés tiekiamos supakuotos j lizduotes po 10 table¢iy. Pakuotéje gali bati 30 ar 100
tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Remiantis farmakodinamikos modeliavimo tyrimo, atlikto su sveikais Sunimis, kuriems skirtos 0,1 ir

0,6 mg/kg torazemido dozés, rezultatais, viena torazemido dozé sukélé mazdaug 20 karty stipresnj
diurezinj poveiki negu viena furozemido doz¢.

19


http://www.ema.europa.eu/

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS

