BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
UpCard 0,75 mg tabletter for hund

UpCard 3 mg tabletter for hund

UpCard 7,5 mg tabletter for hund

UpCard 18 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter.

UpCard 0,75 mg tabletter: avlanga vita till gulvita tabletter med 1 brytskara pa bada sidor. Tabletterna
kan delas i lika stora delar.

UpCard 3 mg, 7,5 mg och 18 mg tabletter: avlanga vita till gulvita tabletter med 3 brytskaror pa bada
sidor. Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av kliniska tecken, inklusive 6dem och utgjutning, relaterade till kronisk
hjartinsufficiens.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte vid njursvikt.

Anvénd inte vid allvarlig uttorkning, hypovolemi eller hypotoni.

Anvand inte samtidigt med andra loopdiuretika.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

For hundar med akut kris med lungddem pleurautgjutning och/eller ascites som kraver akut
behandling ska anvandning av injicerbara lakemedel dvervagas forst innan en oral behandling med
diuretika paborjas.

Njurfunktion, hydreringsstatus och serumelektrolytstatus ska dvervakas:
—vid borjan av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter borjan av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter dosjustering

— i handelse av biverkning.

Dessa parametrar ska 6vervakas vid mycket regelbundna intervall nar behandling pagar enligt
beddmning av risk och nytta av den ansvariga veterindren (se avsnitt 4.3 och 4.6 i produktresumén).

Torasemid ska anvandas med forsiktighet i fall av diabetes mellitus och for hundar med tidigare
foreskrivna hoga doser av ett alternativt loopdiuretikum. Befintlig elektrolyt- och/eller vattenobalans
ska atgardas for hundar fore behandling med torasemid.

Behandling med torasemid ska inte pabdrjas for hundar som redan ar kliniskt stabila pa ett alternativt
diuretikum for behandling av tecken pa kronisk hjartinsufficiens, forutom da detta ar befogat med
avseende pa risken for destabilisering av det kliniska tillstandet och biverkningar enligt avsnitt 4.6.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Personer som ar dverkénsliga for torasemid eller andra sulfonamider ska administrera lakemedlet med
forsiktighet.

Denna produkt kan orsaka dkad urinering och/eller storningar i magtarmkanalen vid fortaring.

Forvara tabletterna i blisterforpackningarna tills de ska anvéndas och forvara blisterforpackningarna i
den yttre kartongen.

Vid oavsiktligt intag, sarskilt for barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Okning av njurblodparametrar och njurinsufficiens observeras mycket ofta vid behandling.

Som ett resultat av den vatskedrivande verkan av torasemid observeras hemokoncentration och mycket
ofta polyuri och/eller polydipsi.

| fall av utdragen behandling kan elektrolytbrist (inklusive hypokalemi, hypokloremi och
hypomagnesemi) och uttorkning intraffa.

Gastrointestinala tecken som omfattar emes, minskad méangd av eller brist pa feces och, i sallsynta fall,
mjuk feces kan observeras. Forekomst av mjuk feces ar évergaende, lindrig och gor det inte
nodvandigt att avbryta behandlingen.

Erytem i inneréron kan observeras.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande konvention:

— mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
—vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

— mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)



— mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation. Anvandning av
UpCard rekommenderas inte under dréktighet eller laktation och inte heller for avelsdjur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av loopdiuretika och icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) kan
resultera i ett minskat natriuretiskt svar.

Atféljande anvindning av veterinarmedicinska likemedel som paverkar elektrolytbalansen
(kortikosteroider, amfotericin B, hjartglykosider och andra diuretika) krédver noggrann évervakning.

Samtidig anvandning av lakemedel som Okar risken for njurskada eller njurinsufficiens ska undvikas.
Atféljande anvandning av aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for nefrotoxicitet och
ototoxicitet.

Torasemid kan ¢ka risken for sulfonamidallergi.

Torasemid kan minska utséndringen av salicylater via njurarna vilket leder till en 6kad risk for
toxicitet. Forsiktighet ska iakttas vid administrering av torasemid tillsammans med andra hdggradigt
plasmaproteinbundna ldkemedel. Eftersom proteinbindning underlattar utséndring av torasemid via
njurarna kan en minskning av bindningen pa grund av konkurrens fran ett annat lakemedel orsaka
diuretisk resistens.

Atféljande administrering av torasemid med andra lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450-
iso-former sasom 3A4 (t.ex. enalapril, buprenorfin, doxycyklin eller cyklosporin) och 2E1 (isofluran,
sevofluran eller teofyllin) kan minska elimineringen fran den systemiska cirkulationen.

Effekten av blodtryckssankande lakemedel, sarskilt angiotensinomvandlande enzym (ACE)-hdmmare,
kan forstarkas vid samtidig administrering av torasemid.

Vid anvandning i kombination med hjartbehandlingar (t.ex. ACE-hammare eller digoxin) behdver
kanske dosregimen modifieras beroende pa djurets svar pa behandlingen.

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral anvéandning.
UpCard-tabletter kan administreras med eller utan féda.

Den rekommenderade dosen av torasemid &r 0,1 till 0,6 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen.
Majoriteten av hundar stabiliseras vid en dos av torasemid som é&r lagre eller lika med 0,3 mg per kg
kroppsvikt en gang dagligen.

Doseringen ska titreras for att bibehalla patientkomfort med beaktande av njurfunktion och
elektrolytstatus. Om nivan av diures kraver en andring kan dosen hdjas eller sankas inom det
rekommenderade dosintervallet med steg pa 0,1 mg/kg kroppsvikt. Om langvarig diuretikabehandling
med detta lakemedel kravs ska behandlingen fortsétta vid den lagsta effektiva dosen nar tecken pa
kronisk hjéartinsufficiens har kontrollerats och patienten &r stabil.

Frekventa upprepade undersokningar av hunden forbattrar faststallandet av en l&mplig diuretisk dos.

Det dagliga administreringsschemat kan anpassas for att kontrollera urineringsperioden efter behov.



4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Doser 6ver 0,8 mg/kg/dag har inte utvarderats i sakerhetsstudier eller kontrollerade kliniska studier pa
djurslaget. Det forvantas emellertid att dverdos okar risken for uttorkning, elektrolytobalans,
njurinsufficiens, anorexi, viktminskning och kardiovaskular kollaps.

Behandlingen ska vara symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hjarta och kretslopp, diuretika, loopdiuretika, sulfonamider.
ATCvet-kod: QC03CA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Torasemid r ett loopdiuretikum av klassen pyridylsulfonylurea. Torasemid utséndras i tubulilumen
via det probenecidkénsliga organiska syratransportsystemet. Det huvudsakliga stéllet for verkan ar den
medullara delen av den uppatgaende delen av Henles slynga. Loopdiuretika hammar huvudsakligen
Na*/2 CI//K*-bararen fran den luminala sidan av cellen.

Hamning av aterabsorption av natrium- och kloridjoner resulterar inte bara i salures utan dven i en
minskning av interstitiell osmolaritet inom njurmérgen. Detta i sin tur minskar aterabsorption av fritt
vatten vilket resulterar i 6kad vattenutsondring/urinproduktion.

Hos friska hundar och efter administrering en gang dagligen i 5 dagar lag den genomsnittliga
procentandelen av 6kning av utséndrad urin under 24 timmar pa mellan 33 % och 50 % vid
0,15 mg/kg, mellan 181 % och 328 % vid 0,4 mg/kg och mellan 264 % och 418 % vid 0,75 mg/kg.

Baserat pa en farmakodynamisk modelleringsstudie utford pa friska hundar vid doser pa 0,1 och
0,6 mg torasemid/kg hade en enkeldos av torasemid cirka 20 ganger den diuretiska effekten av en
enkeldos av furosemid. Se avsnitt 4.5.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intravends enkeldos pa 0,1 mg/kg till hundar var den totala kroppselimineringen

0,017 liter/timme.kg, distributionsvolymen var 0,14 liter/kg och den totala halveringstiden var 7,0
timmar. Efter en oral enkeldos pa 0,1 mg/kg motsvarade den orala absoluta biotillgangligheten cirka
90 %. Den orala absorptionen var snabb med genomsnittligt Tmax pa 0,93 timmar efter administrering
av 0,1 mg/kg. Maximala plasmakoncentrationer Cmax motsvarade 1,1 pg/ml efter en oral enkeldos pa
0,1 mg/kg och 19 pg/ml efter en oral enkeldos pa 1,6 mg/kg. AUCins motsvarade 6,3 pg.timme/ml
efter en oral enkeldos pa 0,1 mg/kg och 153,6 pg.timme/ml efter en oral enkeldos pa 1,6 mg/kg.
Plasmaproteinbindningen var > 98 %. En stor del av dosen (mellan 61 % och 70 %) utséndras i urinen
som ofdrandrat lakemedel. Tva metaboliter (en dealkylerad och en hydroxylerad metabolit)
identifierades ocksa i urin. Lakemedlet metaboliseras av levercytokrom P450-familjernas isoformer
3A4 och 2E1 samt i lagre grad av 2C9. Dosproportionalitet for Crmax 0ch AUCins pavisades vara mellan
0,2 och 1,6 mg/kg.

Intag av foda 6kade torasemid AUC s signifikant med 36 % i genomsnitt och fordrojde Tmax Ndgot
men ingen signifikant paverkan pa Cmax Upptécktes. Efter upprepad administrering till hundar pa
0,2 mg/kg dagligen i 14 dagar upptécktes ingen plasmaansamling av torasemid.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Povidon

Natriumlaurylsulfat

Krospovidon

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstearylfumarat
Baconsmakamne

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Aterstdende tablettdelar ska kasseras efter 7 dagar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Eventuella tablettdelar ska forvaras i blisterférpackningen eller i en stangd behallare i hdgst 7 dagar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Blisterforpackning av polyklorotrifluoroetylen-PVC/aluminium (varije blisterférpackning innehaller 10
tabletter) som &r forpackad i en yttre kartong.

Forpackningsstorlekar pa 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/15/184/001-008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 31/07/2015



Datum for férnyat godkdnnande: {DD/MM/AAAA}

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD/MM/AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)



A TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UpCard 0,75 mg tabletter for hund
UpCard 3 mg tabletter for hund
UpCard 7,5 mg tabletter for hund
UpCard 18 mg tabletter for hund
torasemid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter

4. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter
100 tabletter

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANKRIKE
+33 384 62 5555

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterférpackning

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UpCard 0,75 mg tabletter for hund
UpCard 3 mg tabletter for hund
UpCard 7,5 mg tabletter for hund
UpCard 18 mg tabletter for hund
torasemid

tad

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetogquinol SA

3.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:

UpCard 0,75 mg tabletter for hund
UpCard 3 mg tabletter fér hund
UpCard 7,5 mg tabletter fér hund
UpCard 18 mg tabletter for hund

tal

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UpCard 0,75 mg tabletter fér hund

UpCard 3 mg tabletter for hund

UpCard 7,5 mg tabletter for hund

UpCard 18 mg tabletter for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

UpCard 0,75 mg tabletter fér hund 0,75 mg torasemid
UpCard 3 mg tabletter for hund 3 mg torasemid
UpCard 7,5 mg tabletter for hund 7,5 mg torasemid
UpCard 18 mg tabletter for hund 18 mg torasemid

UpCard 0,75 mg tabletter ar avlanga vita till gulvita tabletter med 1 brytskara pa bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora delar.

UpCard 3 mg, 7,5 mg och 18 mg tabletter &r avlanga vita till gulvita tabletter med 3 brytskaror pa bada
sidor. Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av kliniska tecken, inklusive 6dem och utgjutning, relaterade till kronisk
hjartinsufficiens.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte vid njursvikt.

Anvind inte vid allvarlig uttorkning, 1ag blodvolym eller lagt blodtryck.
Anvénd inte samtidigt med andra loopdiuretika.

16



6. BIVERKNINGAR

Okning av njurblodparametrar och njurinsufficiens observeras mycket ofta vid behandling.

Som ett resultat av den vatskedrivande verkan av torasemid observeras hemokoncentration och mycket
ofta 6kning av urinmangden och/eller verdriven torst.

| fall av utdragen behandling kan elektrolytbrist (inklusive onormalt laga halter av kalium, klorid och
magnesium i blodet) och uttorkning intréffa.

Gastrointestinala tecken som omfattar krakningar, minskad mangd av eller brist pa avforingoch, i
sallsynta fall, mjuk avforingkan observeras. Forekomst av mjuk avforing ar évergaende, lindrig och
gor det inte nddvandigt att avbryta behandlingen.

Hudrodnad i innerdron kan observeras.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt féljande konvention:

— mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar)

—vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

— mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

—sdllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlande djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

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

Oral anvéandning.

Den rekommenderade dosen av torasemid &r 0,1 till 0,6 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen.
Doseringen ska titreras for att bibehalla patientkomfort med beaktande av njurfunktion och
elektrolytstatus. Om nivan av diures kraver en andring kan dosen hojas eller sankas inom det
rekommenderade dosintervallet med steg pa 0,1 mg/kg kroppsvikt. Om langvarig diuretikabehandling
med detta lakemedel kravs ska behandlingen fortsétta vid den lagsta effektiva dosen nar tecken pa
kronisk hjértinsufficiens har kontrollerats och patienten ar stabil.

Frekventa upprepade undersdkningar av hunden forbéttrar faststallandet av en 1amplig diuretisk dos.
Det dagliga administreringsschemat kan anpassas for att kontrollera urineringsperioden efter behov.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

UpCard-tabletter kan administreras med eller utan foda.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Eventuella tablettdelar ska forvaras i blisterforpackningen eller i en stangd behallare i hogst 7 dagar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

For hundar med akut kris med lungddem pleurautgjutning och/eller ascites som kraver akut
behandling ska anvandning av injicerbara lakemedel dvervagas forst innan en oral behandling med
diuretika paborjas.

Njurfunktion, hydreringsstatus och serumelektrolytstatus ska dvervakas:
—vid borjan av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter start av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter dosjustering

— i handelse av biverkning.

Dessa parametrar ska 6vervakas vid mycket regelbundna intervall nar behandling pagar enligt
beddmning av risk och nytta av den ansvariga veterindren (se avsnitten Kontraindikationer och
Biverkningar.

Torasemid ska anvandas med forsiktighet i fall av diabetes mellitus och for hundar med tidigare
foreskrivna hoga doser av ett alternativt loopdiuretikum. Befintlig elektrolyt- och/eller vattenobalans
ska atgardas for hundar fore behandling med torasemid.

Behandling med torasemid ska inte paborjas for hundar som redan &r kliniskt stabila pa ett alternativt
diuretikum for behandling av tecken pa kronisk hjartinsufficiens, forutom da detta ar befogat med
avseende pa risken for destabilisering av det kliniska tillstandet och biverkningar enligt avsnitt 6.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for torasemid eller andra sulfonamider ska ge lakemedlet med
forsiktighet.

Denna produkt kan orsaka dkad urinering och/eller stérningar i magtarmkanalen vid fortaring.
Forvara tabletterna i blisterforpackningarna tills de ska anvandas och forvara blisterforpackningarna i
den yttre kartongen.

Vid oavsiktligt intag, sarskilt for barn, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation. Anvandning av
UpCard rekommenderas inte under dréktighet eller laktation och inte heller for avelsdjur.

Andra ldkemedel och UpCard:

Samtidig administrering av loopdiuretika och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan
resultera i ett minskat natriuretiskt svar.

Atféljande anvandning av veterinarmedicinska likemedel som paverkar elektrolytbalansen
(kortikosteroider, amfotericin B, hjartglykosider och andra diuretika) kréver noggrann évervakning.
Samtidig anvéndning av ldkemedel som 6kar risken for njurskada eller njurinsufficiens ska undvikas.
Atféljande anvandning av aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for nefrotoxicitet och
ototoxicitet.

Torasemid kan 6ka risken for sulfonamidallergi.
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Torasemid kan minska utséndringen av salicylater via njurarna vilket leder till en 6kad risk for
toxicitet.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av torasemid tillsammans med andra hoggradigt
plasmaproteinbundna lakemedel. Eftersom proteinbindning underléttar utsdndring av torasemid via
njurarna kan en minskning av bindningen pa grund av konkurrens fran ett annat lakemedel orsaka
diuretisk resistens.

Atféljande administrering av torasemid med andra lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450-
familjen 3A4 (t.ex. enalapril, buprenorfin, doxycyklin eller cyklosporin) och 2E1 (isofluran,
sevofluran eller teofyllin) kan minska elimineringen fran den systemiska cirkulationen.

Effekten av blodtrycksséankande medel, sarskilt angiotensinomvandlande enzym (ACE)-hdmmare, kan
forstarkas vid samtidig administrering av torasemid.

Vid anvandning i kombination med hjartbehandlingar (t.ex. ACE-hammare eller digoxin) behdéver
kanske dosregimen modifieras beroende pa djurets svar pa behandlingen.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Doser éver 0,8 mg/kg/dag har inte utvarderats i sakerhetsstudier eller kontrollerade kliniska studier pa
djurslaget. Det forvantas emellertid att Overdos okar risken for uttorkning, elektrolytobalans,
njurinsufficiens, anorexi, viktminskning och kardiovaskulér kollaps.

Behandlingen ska vara symtomatisk.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

UpCard-tabletter levereras i blisterforpackningar med 10 tabletter per blisterférpackning.
Forpackningsstorlekarna ar pa 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Baserat pa en farmakodynamisk modelleringsstudie utford pa friska hundar vid doser pa 0,1 och 0,6

mg torasemid/kg hade en enkeldos av torasemid cirka 20 ganger den diuretiska effekten av en
enkeldos av furosemid.
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