PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UpCard 0,75 mg tablety pre psov

UpCard 3 mg tablety pre psov

UpCard 7,5 mg tablety pre psov

UpCard 18 mg tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

UpCard 0,75 mg tablety
Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tablety
Torasemid 3 mg

UpCard 7.5 mg tablety
Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tablety
Torasemid 18 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Povidon

Laurylsulfat sodny

Krospovidon

Mikrokrystalicka celuloza

Stearylfumarat sodny

Prichut’ slaniny

UpCard 0,75 mg tablety: podlhovasté biele az takmer bicle tablety s deliacou ryhou na kazde;j strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlhovasté bicle az takmer biele tablety s 3 deliacimi ryhami na
kazdej strane. Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké §tvrtiny.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na liecbu klinickych priznakov, vratane edému a efuzie/vypotku, spojenych s chronickym srdcovym
zlyhanim.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch zlyhania obliciek.

Nepouzivat' v pripadoch tazkej dehydratécie, hypovolémie alebo hypotenzie.

Nepouzivat sticasne s inymi kl'uc¢kovymi diuretikami.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

U psov nachadzajucich sa v akutnej krize s edémom plic, pleuralnou eftiziou a/alebo ascitom, ktoré si

vyzaduju okamzita liecbu, by sa malo zvazit' injek¢né podanie diuretik ako prva vol'ba pred peroralnym
podanim diuretik.

Funkcia obliciek, stav hydratécie a stav elektrolytov v sére by sa mali monitorovat’:
- pri zacati lieCby
- 0d 24 hodin do 48 hodin po zacati liecby
- 0d 24 hodin do 48 hodin po zmene davky
- v pripade vyskytu neziaducich u¢inkov

Aj v priebehu liecby by tieto parametre mali byt sledované v pravidelnych intervaloch s ohl'adom na
zvézenie rizik a prospechu terapie zodpovednym veterinarnym lekdrom (pozri bod. 3.3 a 3.6 v SPC).

Torasemid sa ma podavat’ s opatrnostou v pripade diabetu (DM) a u psov, ktorym boli predtym
predpisané vysoké davky kl'u€kovych diuretik. U psov s vopred pritomnou dysbalanciou elektrolytov a/
alebo vody by malo pred liecbou torasemidom najprv ddjst’ k tprave tejto nerovnovahy.

Liecba torasemidom by nemala byt’ zahajena u psov, ktori st klinicky stabilni po pouziti alternativnych
diuretik pre liecbu kongestivneho zlyhania srdca, okrem odévodnenych pripadov, s ohl'adom na riziko
destabilizacie klinického stavu a neziaducich ucinkov, ako je uvedené v bode 3.6.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Ludia so znamou precitlivenostou na torasemid alebo iné sulfénamidy by mali podavat’ veterinarny
lieck obozretne.

Tento veterinarny lieck moze pri poziti sposobit’ zvySené mocenie a/alebo poruchy
zazivania.

Uchovavajte tablety v blistroch az do pouzitia, blistre uchovavajte v skatul’ke.

V pripade nahodného pozitia, najma v pripade deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informaciu alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté ZvySenie renalnych parametrov v krvi, Obli¢kova
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | nedostato¢nost’
Hemokoncentracia, Polytiria, Polydipsia

Zriedkavé Riedka stolica®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z




10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Deficit elektrolytov! (napr. hypokaliémia, hypochlorémia,
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych hypomagneziémia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Dehydratacia'

Gastrointestinalne priznaky (napr. vracanie, zdpcha, znizena
produkcia stolice)

Pinélny erytém’

'V pripade dlhodobej liecby
2 Prechodn4, mierna a nevyzaduje prerusenie liecby
3 Na vnutornej strane

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov.
Pouzitie nie je odporticané pocas gravidity, laktacie a u chovnych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stcasné podavanie kl'u¢kovych diuretik a nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) méze mat’
za nasledok zniZen® natriureticktl odozvu.

Stcasné podavanie s veterinarnymi liekmi ovplyviiujicimi rovnovahu elektrolytov (kortikosteroidy,
amfotericin B, srdcové glykozidy, iné diuretikd) vyzaduje sstavné sledovanie.

Je potrebné sa vyhnit' sucasnému podavaniu veterinarnych liekov zvysujucich riziko poskodenia
oblicieck alebo oblickovej nedostatocnosti. Sucasné podavanie s aminoglykozidmi alebo
cefalosporinmi méze zvysit’ riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

Torasemid moéze zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

Torasemid moéze znizit’ vylucovanie salicylatov, o vedie k zvySeniu rizika toxicity.

Starostlivost’ by mala byt venovana pri podavani torasemidu s d’alsimi lickmi s vysokou viazanostou
na plazmatické bielkoviny. Vzhladom na to, Ze vézba na bielkoviny ulahCuje vyluovanie
torasemidu, znizenie tejto vdzby v dosledku nadviazania jedného liecku moze viest' k diuretickej
rezistencii.

Stucasné podavanie torasemidu s inymi veterinarnymi lieCivami metabolizovanymi cez izoformy
cytochromu P450, ako napr 3A4 (napr. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, cyklosporin) a 2E1

(izofluran, sevofluran, teofylin) méze znizit' ich klirens z krvného obehu.

Utinok antihypertenziv, najmi inhibitorov angiotenzin-konvertujiiceho enzymu (ACE-inhibitory),
modze byt zosilneny pri si€asnom podavani s torasemidom.

Pri pouziti v kombinécii s liecbou srdca (napr. ACE inhibitory, digoxin) méze nastat’ potreba upravit
davkovanie v zavislosti na odpovedi zvierata na lieCbu.<Nie st zndme.>

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.
Tento veterinarny liek je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva.



Odporucana davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg/kg zive] hmotnosti, raz denne. V&cSina psov je
stabilizovana pri davke torasemidu mensej, alebo rovnajucej sa 0,3 mg/kg zivej hmotnosti, raz denne.
Davka sa ma titrovat’ tak, aby bol udrzany komfort pacienta s ohl'adom na funkciu obliciek a stav
elektrolytov. V pripade, Ze Groven diurézy vyzaduje zmenu, davka sa moéze zvysit' alebo znizit' v
odporacanom rozmedzi davok postupne po 0,1 mg/kg Zivej hmotnosti. Potom, ¢o boli skontrolované
priznaky kongestivneho zlyhania a pacient je stabilizovany a ak je pozadovana dlhodobé diureticka
liecba, je potrebné pokracovat’ s najnizSou uc¢innou davkou.

Casté opakované vysetrenia psa ul'ahéi vytvorenie vhodne;j diuretické davky.
Denny rezim podavania moze byt podl'a potreby nacasovany tak, aby bolo mocenie pod kontrolou.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Davky vyssie ako 0,8 mg/kg / deft neboli hodnotené s ohl'adom na bezpec¢nost’ cielovych zvierat alebo
kontrolované klinickymi Stadiami. AvSak predpokladd sa, Ze predavkovanie zvySuje riziko
dehydratacie, vzniku nerovnovahy elektrolytov, oblickovu nedostato¢nost’, anorexiu, straty hmotnosti
a zlyhanie srdca. LieCba by mala byt symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QCO3CA04
4.2 Farmakodynamika

Torasemid je kl'u¢kové diuretikum triedy pyridyl sulfonylmocoviny. Torasemid sa vylucuje do lumenu
tubulu prostrednictvom transportného systému organickej kyseliny senzitivnej na probenecid.
Hlavnym miestom uc¢inku je medularna Cast’ vzostupného ramienka Henleovej kl'ucky. Kluckové
diuretika inhibuji najmé prenos Na */ 2CI- / K " na luminalnej strane bunky.

Inhibicia reabsorpcie sodika a chloridov nema za nasledok len salurézu (zvysSené vylucovanie NaCl),
ale tieZ zniZenie intersticialnej osmolarity v oblickovej dreni. To zniZuje reabsorpciu volnej vody, ¢o
vedie k jej zvySenej exkrécii/produkcii moca.U zdravych psov pri podavani raz denne po dobu 5 dni,
doslo k percentudlnemu narastu vylu¢eného moca v priebehu 24 hodin v rozmedzi 33% az 50% pri
davke 0,15 mg/kg, medzi 181% a 328% pri davke 0,4 mg/kg a medzi 264% a 418% pri davke 0,75
mg/kg.

Na zaklade modelovej Stiidie farmakodynamiky vykonanej na zdravych psoch pri davkach 0,1 az 0,6
mg torasemidu/kg, mala jednorazova dévka torasemidu 20 krat vacsi diureticky ucinok ako
jednorazova davka furosemidu. Pozri ¢ast’ 3.5.

4.3 Farmakokinetika

U psov po jednorazovej intravendznej davke 0,1 mg/kg bol celkovy telesny klirens 0,017 1/hod x kg,
distribu¢ny objem bol 0,14 1/kg a pol¢as rozpadu bol 7 hodin. Po jednorazovej peroralnej davke 0,1



mg/kg dosahovala ordlna biologicka dostupnost’ okolo 90%. Perordlna absorpcia bola rychla so
strednou Tmax = 0,93 hodiny po podani 0,1 mg/kg. Maximalna plazmatickd koncentracia Cmax

zodpoveda 1,1 mcg/ml po jednorazovej peroralnej davke 0,1 mg/kg a 19 mcg/ml po jednorazovej
peroralnej davke 1,6 mg/kg.
AUCinf zodpoveda 6,3 mcg x hod/ml po jednorazovej peroralnej davke 0,1 mg/kg and 153,6 mcg x

hod/ml po jednorazovej peroralnej davke 1,6 mg/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny dosahovala >
98%. Velka cast davky (medzi 61% a 70%) sa vyluCuje mocom v nezmenenej podobe. V moci boli
identifikované aj 2 metabolity (dealkylovany a hydroxylovany metabolit). Vychodiskova latka sa
metabolizuje prostrednictvom izoforiem cytochromu P450 3A4 a 2E1, v mensej miere 2C9.
Proporcionalita davky pre Cmax a AUCinf bola preukdzand v rozmedzi 0,2 a 1,6 mg/kg.

Kimenie vyrazne zvysilo AUCinf torasemidu v priemere o 36% a bolo detekované mierne oneskorenie
Tmax, ale bez vyznamného ovplyvnenia Cmax. Po opakovanom podavani 0,2 mg/kg denne pocas 14
dni nebola preukdzana ziadna akumulécia torasemidu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Akékol'vek zvysné Casti tabliet by mal byt zlikvidované po 7 dnoch.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Kazda Cast’ tabliet by mala byt ulozena v blistri alebo v uzavretej nddobe po dobu najviac 7 dni.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polychlortrifludretylén-PVC/Al blister

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a obsahujiica 30 alebo 100 tabliet. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spédtné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek..

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/15/184/001-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum registracie: 31/07/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD / MM / RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UpCard 0,75 mg tablety
UpCard 3 mg tablety
UpCard 7,5 mg tablety
UpCard 18 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

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

3. VELKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Kazda Cast’ tabliet by mala byt’ uloZzena v blistri alebo v uzavretej nadobe po dobu najviac 7 dni.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UpCard

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
UpCard 0,75 mg tablety pre psov
UpCard 3 mg tablety pre psov
UpCard 7,5 mg tablety pre psov
UpCard 18 mg tablety pre psov

2 ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

UpCard 0,75 mg tablety
Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tablety
Torasemid 3 mg

UpCard 7.5 mg tablety
Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tablety
Torasemid 18 mg

UpCard 0,75 mg tablety: podlhovasté biele az takmer biele tablety s deliacou ryhou na kazdej strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlhovasté biele az takmer biele tablety s 3 deliacimi ryhami na kazdej
strane. Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké Stvrtiny.
3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu klinickych priznakov, vratane edému a vypotku, spojenych s chronickym srdcovym
zlyhanim.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢inni latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch zlyhania obliciek.

Nepouzivat v pripadoch tazkej dehydratacie, hypovolémie alebo hypotenzie.
Nepouzivat’ sucasne s inymi kl'u¢kovymi diuretikami.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

U psov nachadzajucich sa v akutnej krize s edémom plic, pleuralnou efiziou a/alebo ascitom, ktoré
si vyzaduju okamzitd lieCbu, by sa malo zvazit' injekéné podanie diuretik ako prva volba pred
peroralnym podanim diuretik.

Funkcia obliciek, stav hydratacie a stav elektrolytov v sére by sa mali monitorovat’:
- pri zacati lieCby
- 0d 24 hodin do 48 hodin po zacati liecby
- 0d 24 hodin do 48 hodin po zmene davky
- v pripade vyskytu neziaducich G¢inkov

Aj v priebehu liecby by tieto parametre mali byt’ sledované v pravidelnych intervaloch s ohl'adom na
zvéazenie rizik a prospechu terapie zodpovednym veterinarnym lekdrom (pozri Kontraindikécie a
Neziaduce ucinky).

Torasemid sa ma podavat’ s opatrnostou v pripade diabetu (DM) a u psov, ktorym boli predtym
predpisané vysoké davky kluckovych diuretik. U psov s vopred pritomnou dysbalanciou
elektrolytov a/alebo vody by malo pred liebou torasemidom najprv dojst k uprave tejto
nerovnovahy.

Liec¢ba torasemidom by nemala byt zahajena u psov, ktori su klinicky stabilizovani po pouziti
alternativnych diuretik pre liecbu kongestivneho zlyhania srdca, okrem odévodnenych pripadov, s
ohl'adom na riziko destabilizacie klinického stavu a neziaducich ucinkov, ako je uvedené v bode
Neziaduce ucinky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenostou na torasemid alebo iné sulfonamidy by mali podavat’ veterinarny
lieck obozretne.

Tento veterinarny lieck moZe pri poziti sposobit zvySené mocenie a/alebo poruchy
zazivania. Uchovavajte tablety v blistroch az do pouzitia, blistre uchovavajte v skatuli.

V pripade nahodného pozitia, najmé v pripade deti, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informéciu alebo obal lekérovi.

Gravidita a laktacia:
Nebola stanovena bezpe¢nost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity alebo laktacie u
psov. Pouzitie nie je odporacané pocas gravidity, laktacie u chovnych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Stcasné podavanie kl'uckovych diuretik a nesteroidnych protizépalovych liekov (NSAID) moze mat’
za nasledok znizenu natriuretick(l odozvu.

Stcasné podavanie s veterindrnymi liekmi ovplyviiujiicimi rovnovahu elektrolytov (kortikosteroidy,
amfotericin B, srdcové glykozidy, iné diuretikd) vyzaduje stistavné sledovanie.

Je potrebné sa vyhnit' suCasnému podavaniu veterinarnych liekov zvySujtcich riziko poskodenia
obliciek alebo oblickovej nedostatoCnosti. Sucasné podavanie s aminoglykozidmi alebo
cefalosporinmi mdze zvysit riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

Torasemid moze zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

Torasemid moéze znizit’ vylu¢ovanie salicylatov, ¢o vedie k zvySeniu rizika toxicity.

Starostlivost’ by mala byt venovana pri podavani torasemidu s d’al$imi lieckmi s vysokou viazanost'ou
na plazmatické bielkoviny. Vzhladom na to, Ze vézba na bielkoviny ulahcuje vyluovanie
torasemidu, zniZenie tejto vizby v dosledku nadviazania jedného lieku méze viest’ k diuretickej
rezistencilt.
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St¢asné podavanie torasemidu s inymi veterinarnymi lie¢ivami metabolizovanymi cez izoformy
cytochromu P450, ako napr 3A4 (napr. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, cyklosporin) a 2El
(izofluran, sevofluran, teofylin) moze znizit ich klirens z krvného obehu.

Uc¢inok antihypertenziv, najma inhibitorov angiotenzin-konvertujiceho enzymu (ACE-inhibitory),
modze byt zosilneny pri si€asnom podavani s torasemidom.

Pri pouziti v kombinacii s lieCbou srdca (napr. ACE inhibitory, digoxin) mdze nastat’ potreba upravit’
davkovanie v zavislosti na odpovedi zvierata na liecbu.

Predavkovanie:

Davky vyssie ako 0,8 mg/kg/den neboli hodnotené s ohl'adom na bezpe¢nost ciel'ovych zvierat alebo
kontrolované klinickymi Stidiami. Avsak predpoklada sa, Ze predavkovanie zvysuje riziko
dehydratacie, vzniku nerovnovahy elektrolytov, oblic¢kovej nedostato¢nosti, anorexie, straty hmotnosti
a zlyhanie srdca. LieCba by mala byt symptomaticka.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Zvysenie renalnych parametrov v krvi, Obli¢kova
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | nedostatocnost’
Hemokoncentracia, Polytiria, Polydipsia

Zriedkavé Riedka stolica?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Deficit elektrolytov! (napr. hypokaliémia, hypochlorémia,
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych hypomagneziémia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Dehydratacia'

Gastrointestinalne priznaky (napr. vracanie, zapcha, znizena
produkcia stolice)

Pinélny erytém®

'V pripade dlhodobej liecby
2 Prechodna, mierna a nevyzaduje prerusenie liecby
3 Na vnutornej strane

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
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Odportcana davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg/kg zivej hmotnosti, raz denne. V&ac¢Sina psov je
stabilizovana pri davke torasemidu mensej, alebo rovnajucej sa 0,3 mg/kg zivej hmotnosti, raz denne.
Davka sa ma titrovat’ tak, aby bol udrzany komfort pacienta s ohl'adom na funkciu obliciek a stav
elektrolytov.

V pripade, ze uroven diurézy vyzaduje zmenu, davka sa moze zvysit’ alebo znizit’ v odpori¢anom
rozmedzi davok postupne po 0,1 mg/kg Zivej hmotnosti.

Potom, ¢o boli skontrolované priznaky kongestivneho zlyhania a pacient je stabilizovany a ak je
pozadovana dlhodoba diureticka liecba, je potrebné pokracovat’ s najnizSou ucinnou davkou.

Casté opakované vysetrenia psa ulah&ia vytvorenie vhodnej diuretickej davky.

Denny rezim podévania méze byt podla potreby nacasovany tak, aby bolo mocenie pod kontrolou.

9. Pokyn o spravnom podani

Tento veterinarny liek je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Kazda Cast’ tablety by mala byt uloZena v blistri alebo v uzavretej nadobe po dobu najviac 7 dni.
Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na skatuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/184/001-008

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a obsahujtica 30 alebo 100 tabliet. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCE

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

2845 Niel Saue 76505

Belgium Estonia

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria Luxembourg

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.t.0. Vetoquinol S.A.
Walterovo nameésti 329/3 Magny-Vernois

158 00 Praha 5 70200 Lure

Czech Republic France

Tel: + 420 703 147 085 Tel: +33 3 84 62 55 55
Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskervej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning 70200 Lure

Denmark France

TIf: +45 96 81 40 00 Tel: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstralie 1 Postbus 9202

85737 Ismaning 4801 LE Breda
Germany The Netherlands

Tel: +49 89 999 79 74 0 Tel: +31 10498 00 79
Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S
Uusaru 5 Ravnsborgveien 31

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Saue 76505
Estonia
Tel: +37 256 500 840

EA\AGda

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n® 24, Edificio Europa
28108 Madrid

Espafia

Tel : +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

20

1395 Hvalstad
Norway
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich
13-14 Gorzéw Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso,
Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Slovenska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

Vetcare Oy

P. O. Box 99

Salo

24101

Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394



Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

265 21 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol UK Ltd

Pury Hill Business Park
Steadings Barn

Towcester NN12 7LS
United Kingdom

Tel: +441 280 814 500

17. DalSie informacie
Na zaklade modelovej stadie farmakodynamiky vykonanej u zdravych psov pri davkach 0,1 - 0,6 mg

torasemidu/kg mala jednorazova davka torasemidu 20 krat vacsi diureticky ucinok ako jednorazova
davka furosemidu.

21



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



