VIDAUKI I
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

UpCard 0,75 mg to6flur handa hundum
UpCard 3 mg t6flur handa hundum
UpCard 7,5 mg t6flur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

UpCard 0,75 mg toflur
Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg t6flur
Torasemid 3 mg

UpCard 7,5 mg téflur
Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg téflur
Torasemid 18 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Laktosi, einhydrat

Povidon

Natrium larilsulfat

Crospovidon

Orkristalladur sellulosi

Natrium stearylfimarat
Beikonbragdefni

UpCard 0,75 mg toflur: aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med einni deiliskoru a hvorri hlid. T6flunum
ma skipta til helminga.

UpCard 3 mg, 7.5 mg ogl8 mg toflur: aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med 3 deiliskorum & hvorri
hlio. Téflunum ma skipta i jafna fjorounga.

3. KLIiNISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vid kliniskum einkennum, par 4 medal eru bjugur og utfleedi sem tengist hjartabilun.
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Notid ekki ef um



nyrnabilun er ad rada.
Notid ekki ef um alvarlega ofpornun, minnkad rimmal bl6ds eda lagprysting er ad reeda. Notid ekki
samhlida 60rum havirkni pvagreesilyfjum (loop diuretics).

3.4  Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja bradveikum hundum med lungnabjug, fleidruvokva og/eda skinuholsvokva sem krefjast
bradarmedferdar atti fyrst ad thuga lyf til inndeelingar adur en gripid er til medferdar med pvagraesilyfi
til inntoku.

Fylgjast skal me0d nyrnastarfsemi, vokvabuskap og blodsoltum i sermi:

- vi0 upphaf medferdar

- fra 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir upphaf meoferdar

fra 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir breytingu 4 skammti

ef um aukaverkun er a0 rada.

A medan dyrid er til medferdar skal fylgjast mjog reglulega med pessum breytum samkvaemt mati
vidkomandi dyralecknis & ahaettu og avinningi (sja kafla 3.3 og 3.6 i samantekt a eiginleikum lyfs).
Torasemid skal nota med gat pegar um er ad reeda sykursyki og hja hundum sem adur hafoi verid
avisad storum skommtum af 60ru havirkni pvagreesilyfi. Hja hundum sem eru fyrir med salt- og/eda
vatnsbuskap i 6jafnvaegi skal fyrst leidrétta slikt adur en medferd med torasemidi hefst.

Ekki skal hefja torasemidmedferd hjéd hundum par sem kliniskt astand er stodugt med 6dru
pvagreesilyfi vid merkjum um hjartabilun, nema par sem réttleeta ma slikt ad teknu tilliti til heettunnar &
a0 raska kliniska astandinu og aukaverkana eins og minnst er a i kafla 3.6.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofneemi fyrir torasemidi eda 60rum sulfonamidum skulu gefa dyralyfio med vard.
Dyralyfid getur aukio pvagmyndun og/eda valdid truflunum i meltingarvegi ef pad er tekio inn.
Geymid toflurnar 1 pynnupakkningunum par til paer skulu notadar og geymid pynnupakkningarnar i
Oskjunni.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn, einkum pegar born eiga 1 hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar Haekkud blodgildi nyrna, vanstarfsemi nyrna,
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa bloostyrkt, flodmiga, ofporsti
medferd):
Mjog sjaldgaefar Linar hagdir?
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem
fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Horgull 4 blodsoltum! (t.d. blédkaliumlekkun,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa blodkloridlaekkun, blodmagnesiumlakkun)
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Vokvaskortur!
Kvillar i meltingarfeerum (t.d. uppsolur, harolifi,
skertar haegdir)




| | Rodi 4 eyra’

' Ef um langvarandi medferd er ad reda

2 Skammvinnt, vaegt astand, krefst pess ekki ad medferd skuli hatt
3 A innanverdu eyra

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Ekki hefur verio synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum.

Ekki er melt med notkun dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof og hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidagjof havirkni pvagreesilyfja og bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID) getur leitt til
skerts natrinraesividbrago.

Samhlidanotkun med dyralyfjum sem ahrif hafa 4 jafnvaegi i blodséltum (barksterar, amfoterisin B,
hjartaglykosio, onnur pvagreesilyf) krefst nains eftirlits.

Fordast skal samhlidanotkun dyralyfja sem auka hattuna 4 nyrnaskemmdum eda vanstarfsemi nyrna.
Samhlidanotkun med aminoglykosioum eda kefaldsporinum getur aukid hattuna a nyrnaskemmdum
og eiturhrifum 4 heyrnartaug eda innra eyra.

Torasemio getur aukid heettuna 4 ofneemi fyrir stlfonamioi.

Toérasemio getur dregid ur pvagutskilnadi salisylata sem leidir til aukinnar heettu a eiturhrifum. Geeta
skal varaidar pegar torasemio er gefid asamt 6drum lyfjum sem eru mjog mikid bundin
plasmaproteinum. bar ed proteinbinding audveldar seytingu térasemids um nyru getur minnkud
binding af voldum annars lyfs orsakad pvagresilyfjapol.

Samhlidagjof torasemids og annarra dyralyfja sem umbrotna fyrir tilstilli sytokrom P450-
ensimisoforma eins og 3A4 (t.d.: enalapril, buprenorfin, doxysyklin, ciclosporin) og 2E1 (isofluran,
sevofluran, te6fyllin) getur minnkad uthreinsun peirra ar hringras likamans.

Ahrif blodprystingslaekkandi lyfja, einkum lyf af flokki ACE-hemla, geta magnast upp pegar pau eru
gefin samhlida torasemioi.

begar pau eru notud i tenglsum vid hjartamedferd (t.d. ACE-hemlar, digoxin) getur purft ad breyta
skommtunum eftir pvi hvernig dyrid svarar medferdinni.

3.9 Skammtar og ikomuleiod
Til inntoku.
Dyralyfid ma gefa med foori eda an pess.

Réolagour skammtur af torasemioi er 0,1 til 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & s6larhring. Hja
flestum hundum naest stodugleiki vid torasemidoskammta sem eru minni en eda jafngildir 0,3 mg/kg
likamspyngdar, einu sinni 4 solarhring. Stilla skal skammtinn af svo lidan hundsins sé god og fylgjast
naid med nyrnastarfsemi og astandi blodsalta. Ef breyta parf umfangi pvagaukningar ma auka
skammtinn eda minnka innan radlagdra skammtamarka i 0,1 mg/kg likamspyngdar prepum. bPegar
nadst hefur stjorn a einkennum hjartabilunar og astand sjuklingsins er ordi0 stoougt skal halda afram



gjof lyfsins i minnsta leeknandi skammti ef porf er 4 langvarandi pvagraesilyfjameoferd.
Me0 tidu eftirliti dyraleeknis ma studla ad pvi ad finna pvagrasilyfjaskammt vid heefi. Daglega
lyfjagjof ma timasetja eftir pérfum pannig ad pvi sé stjornad hvenzr pvaglat verour.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Oryggi skammta steerri en 0,8 mg/kg/solarhring hafa ekki verid metnir hja vidkomandi dyrategund né i
styrdum kliniskum rannsoknum. Hins vegar er gert rad fyrir pvi ad ofskdmmtun auki haettuna a
vokvaskorti, jafnveegi 1 blodsoltum, vanstarfsemi nyrna, lystarleysi, pyngdartapi og losti fra hjarta- og
®0akerfi.

Medferd skal midast vid sjukdomseinkennin.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QCO3CA04
4.2 Lyfhrif

Toérasemid er havirkni pvagraesilyf af flokki pyridylsulfonylpvagetna. Torasemioi er seytt inn i
pipluholriim fyrir tilstilli prébenesid-nema flutningskerfisins fyrir lifreenar syrur. Helsti
verkunarstadur er innsti hluti uppstreymisarms nyrungslykkju (medullary portion of the ascending
limb of the loop of Henle). Havirkni pvagraesilyf hamla einkum Na*/2CI/K*-flutningsefni holleega
hluta frumunnar.

Homlun & endurfrasogi natrium- og kloridjona leidir ekki eingdngu til saltmigu heldur dregur hun
einnig Ur millivefjaosmosupéttni 1 innsta hluta nyrna (renal medulla). Slikt dregur sidan tur
endurfrasogi 6bundins vatns sem veldur auknum utskilnadi vatns/aukinni pvagmyndun.

Hja heilbrigdum hundum og eftir gjof einu sinni & sélarhring 1 5 solarhringa er medaltal aukningar &
pvagi sem skilst ut & 24 klukkustundum a bilinu 33% og 50% vid 0,15 mg/kg, 4 milli 181% og 328%
vid 0,4 mg/kg og 4 milli 264% og 418% vid 0,75 mg/kg.

Byggt 4 rannsokn 4 likani fyrir lyfhrif sem gerd var 4 heilbrigdum hundum i skdmmtunum 0,1 og 0,6
mg af torasemioi/kg hafoi stakur skammtur af térasemidi um pad bil 20-f6ld pvagraesandi ahrif staks
skammts af farésemioi. Sja kafla 3.5.

4.3 Lyfjahvorf

Hja hundum, eftir gjof staks 0,1 mg/kg skammts i blaad, var heildarathreinsun likamans

0,017 1/klst./kg, dreifingarrammal var 0,14 1/kg og lokahelmingunartimi var 7,0 klukkustundir. Eftir
gjof staks 0,1 mg/kg skammts til inntoku samsvaradi nytingin (absolute bioavailability) um pad bil
90%. Frasog eftir inntoku var hr6d med medaltal Tmax vid 0,93 klukkustundir eftir gjof 0,1 mg/kg.
Hamarks plasmapéttni Cmax samsvaradi 1,1 mikrog/ml eftir stakan 0,1 mg/kg skammt til inntéku og
19 mikrég/ml eftir stakan 1,6 mg/kg skammt til inntoku. AUCinf samsvaradi 6,3 mikrog/klst./ml eftir

stakan 0,1 mg/kg skammt til inntoku og 153,6 pg/klst./ml eftir stakan 1,6 mg/kg skammt til inntoku.



Plasmaproteinbinding var >98%. Stor hluti skammtsins (milli 61% og 70%) skilst it med pvagi sem
obreytt upphaflegt lyf. Einnig greindust tvd umbrotsefni (afalkylad og hydroxylad umbrotsefni) i
pvagi. Upphaflega lyfid umbrotnar fyrir tilstilli sytokrom P450- ensimfjolskyldu is6forma 3A4 og 2E1
i lifur, og 1 minna meeli fyrir tilstilli 2C9. Synt var fram a ad hlutfallslegt skammtasamband Cmax og
AUCinf var 4 bilinu 0,2 og 1,6 mg/kg.

Fodrun haekkadi umtalsvert AUClast hja torasemid um 36% ad medaltali og seinkadi litillega Tmax en
ekki greindust umtalsverd ahrif & Cmax. Eftir endurtekna gjof 0,2 mg/kg daglega i 14 solarhringa hja
hundum greindist engin aukning térasemids i blodvokva.

5. LYFJAGERDPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbudum: 3 ar.
Ollum tofluleifum skal fargad ad 7 sélarhringum lidnum.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Alla tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni eda i luktu ilati i 7 solarhringa hid mesta.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Polyklortrifluoretylen-PVC/alpynnupakkning

Pakkningasteeroir:

Pappaaskja med 30 eda 100 toflum. Hver pynnupakkning inniheldur 10 toflur.
EKKi er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid &4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6 HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA

7 MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/15/184/001-008

8 DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31/07/2015

9 DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFSINS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt

ftarlegar upplysingar um dyralyfio eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

Toérasemid 0,75 mg
Toérasemio 3 mg
Toérasemid 7,5 mg
Toérasemid 18 mg

3. PAKKNINGASTARD

30 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

|5.  ABENDINGAR

| 6.  IKOMULEIPIR

Til inntoku

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

|9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Alla tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni eda i luktu ilati i 7 s6larhringa hid mesta.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADPARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/184/001 30 t6flur med 0,75 mg
EU/2/15/184/002 100 téflur med 0,75 mg
EU/2/15/184/003 30 toflur med 3 mg
EU/2/15/184/004 100 toflur med 3 mg
EU/2/15/184/005 30 toflur med 7,5 mg
EU/2/15/184/006 100 toflur med 7,5 mg
EU/2/15/184/007 30 toflur med 18 mg
EU/2/15/184/008 100 toflur med 18 mg

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNUR

|1.  HEITI DYRALYFS

UpCard 0,75 mg

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

3. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

UpCard 0,75 mg to6flur handa hundum
UpCard 3 mg t6flur handa hundum
UpCard 7,5 mg t6flur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum
2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

UpCard 0,75 mg t6flur
Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg t6flur
Torasemid 3 mg

UpCard 7,5 mg tablets
Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg toflur
Torasemio 18 mg

UpCard 0,75 mg toflur eru aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med einni deiliskoru & hvorri hlid og
toflunum ma skipta til helminga.

UpCard 3 mg, 7.5 mg ogl8 mg toflur eru aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med 3 deiliskorum a hvorri
hlid. T6flunum ma skipta 1 jafha fjordunga.
3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Til meodferdar vid kliniskum einkennum, par 4 medal eru bjugur og utflaedi sem tengist hjartabilun.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Notid ekki ef um
nyrnabilun er ad reda.

Notid ekki ef um er ad reeda alvarlega ofpornun, minnkad rammal bl6ds eda lagprysting. Notid ekki
samhlida 60rum havirknipvagrasilyfjum.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro til 6ruggrar notkunar hja markdyradegundum:
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Hja bradveikum hundum med lungnabjug, fleidruvokva og/eda skinuholsvokva sem krefjast
bradamedferdar atti fyrst ad ihuga lyf til inndaelingar adur en gripid er til medferdar med pvagrasilyfi
til inntoku.

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi, vokvabuskap og bl6dsoltum 1 sermi:

- vi0 upphaf medferdar

fra 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir upphaf meodferdar

- fréd 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir breytingu 4 skammti

- efum aukaverkun er ad reda.

A medan dyrid er til medferdar skal fylgjast mjog reglulega med pessum breytum samkvaemt mati
vidkomandi dyraleknis & ahaettu og avinningi (sja kafla um frabendingar og aukaverkanir).
Térasemid skal nota med gat pegar um er ad reeda sykursyki og hja hundum sem adur hafoi verio
avisad storum skommtum af 60ru havirkni pvagreesilyfi. Hja hundum sem eru fyrir med salt- og/eda
vatnsbuskap 1 6jafnvaegi skal fyrst leiorétta slikt 4dur en medferd med torasemidi hefst.

Ekki skal hefja torasemiomedferd hja hundum par sem kliniskt astand er stoougt med 6dru
pvagreesilyfi vid merkjum um hjartabilun, nema par sem réttleeta ma slikt ad teknu tilliti til haettunnar &
a0 raska kliniska astandinu og aukaverkana eins og minnst er 4 i kafla Aukaverkanir.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofneemi fyrir térasemidi eda 60rum sulfonamioum skulu gefa dyralyfido med vard.
Dyralyfid getur aukio pvagmyndun og/eda valdid truflunum i meltingarvegi ef pad er tekio inn.
Geymid toflurnar 1 pynnupakkningunum par til paer skulu notadar og geymid pynnupakkningarnar i
oskjunni.

Ef dyralyfio er ovart tekio inn, einkum pegar born eiga i hlut, skal tafarlaust leita til lacknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum.
Ekki er melt med notkun dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof og hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Samhlidagjof havirkni pvagrasilyfja og bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID) getur leitt til

skerts natrinraesiviobrago.

Samhlidanotkun med dyralyfjum sem ahrif hafa & jafnvaegi 1 blodsoltum (barksterar, amfoterisin B,
hjartaglyko6sid, onnur pvagreaesilyf) krefst nains eftirlits.

Fordast skal samhlidanotkun dyralyfja sem auka haettuna 4 nyrnaskemmdum eda vanstarfsemi nyrna.
Samhlidanotkun med amindglykosidum eda kefalosporinum getur aukid haettuna a nyrnaskemmdum
og eiturhrifum 4 heyrnartaug eda innra eyra.

Toérasemid getur aukid heettuna 4 ofneemi fyrir slfonamioi.

Toérasemid getur dregid ur pvagutskilnadi salisylata sem leidir til aukinnar hettu 4 eiturhrifum. Gaeta
skal varadar pegar torasemio er gefid dsamt 6drum lyfjum sem eru mjog mikid bundin
plasmaproteinum. Par ed proteinbinding audveldar seytingu torasemids um nyru getur minnkud
binding af véldum annars lyfs orsakad pvagresilyfjapol.

Samhlidagjof torasemids og annarra dyralyfja sem umbrotna fyrir tilstilli sytokrém P450-
ensimis6forma eins og 3A4 (t.d.: enalapril, buprenorfin, doxysyklin, ciclosporin) og 2E1 (isoflaran,

sevofliran, te6fyllin) getur minnkad uthreinsun peirra ar hringras likamans.

Ahrif blodprystingslakkandi lyfja, einkum lyf af flokki ACE-hemla, geta magnast upp pegar pau eru
gefin samhlida torasemioi.
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begar pau eru notud i tenglsum vid hjartamedferd (t.d. ACE-hemlar, digoxin) getur purft a0 breyta
skommtunum eftir pvi hvernig dyrid svarar medferdinni.

Ofskémmtun:

Oryggi skammta starri en 0,8 mg/kg/sélarhring hafa ekki verid metnir hja vidkomandi dyrategund né i
styrdum kliniskum rannsoknum. Hins vegar er gert rad fyrir pvi ad ofskdmmtun auki haettuna a
vokvaskorti, jafnveegi 1 blodsoltum, vanstarfsemi nyrna, lystarleysi, pyngdartapi og losti fra hjarta- og
ae0akerfi.

Meoferd skal midast vid sjukdémseinkennin.

7/ Aukaverkanir
Hundar:
M;jo6g algengar Haekkud blodgildi nyrna, vanstarfsemi nyrna,
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa bloostyrkt, flodmiga, ofporsti
medferd):
Mjog sjaldgaefar Linar hagdir?
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem
fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Horgull & blodsoltum! (t.d. blodkaliumlekkun,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa blodkloridlaekkun, blodmagnesiumlakkun)
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Vokvaskortur!
Kvillar 1 meltingarfeerum (t.d. uppsolur, hardlifi,
skertar haegdir)
Rodi 4 eyra®

' Ef um langvarandi medferd er ad reeda
? Skammvinnt, vagt astand, krefst pess ekki ad medferd skuli heett
3 A innanverdu eyra

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.

Radlagdur skammtur af torasemidi er 0,1 til 0,6 mg7kg likamspyngdar, einu sinni & solarhring. Hja
flestum hundum nzest stodugleiki vid térasemidskammta sem eru minni en eda jafngildir 0,3 mg/kg
likamspyngdar, einu sinni 4 solarhring. Stilla skal skammtinn af pannig ad lidan hundsins sé¢ g6 og
fylgjast naid med nyrnastarfsemi og astandi bldosalta. Ef breyta parf umfangi pvagaukningar ma auka
skammtinn eda minnka innan radlagdra skammtamarka i 0,1 mg/kg likamspyngdar prepum. begar
nadst hefur stjorn 4 einkennum hjartabilunar og 4stand sjuklingsins er ordid stodugt skal halda afram
gjof lyfsins i minnsta laeknandi skammti ef porf er 4 langvarandi pvagreesilyfjamedferd.

Med tidu eftirliti dyraleeknis ma studla ad pvi ad finna pvagrasilyfjaskammt vid heefi. Daglega

lyfjagjof ma timasetja eftir porfum pannig ad pvi sé stjornad hvenar pvaglat verdur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

17



Dyralyfid ma gefa med fo0ri eda an pess.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Alla tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni eda i luktu ilati i 7 s6larhringa hid mesta.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnupakkningunni
a eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki m4 skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyf, lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/15/184/001-008

Pakkningastardir:
Pappaaskja med 30 eda 100 toflur. Hver pynnupakkning er med 10 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

Belgium

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bunarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

1839 Sofia

Bulgaria

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EXLada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald
Luxembourg

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202

4801 LE Breda

The Netherlands

Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10



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. + 38591 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

Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Estonia
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Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynierow Gdynskich
13-14 Gorzow 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

Romania

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

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

26521 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6



Tel: +37 256 500 840 Ireland
Tel: +44 1280 814 500

17. Adrar upplysingar

Byggt 4 rannsokn & likani fyrir lyfhrif sem gerd var 4 heilbrigdum hundum i skdmmtunum 0,1 og 0,6
mg af torasemidi/kg hafoi stakur skammtur af torasemidi um pad bil 20-fold pvagraesandi ahrif staks

skammts af firosemioi.
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