B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Furosoral 10 mg tabletki dla kotow i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstra3e 1, 29439 Liichow

Niemcy

lub

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
Holandia

lub

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Furosoral 10 mg tabletki dla kotéw i psow
Furosemid

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Furosemid 10 mg

Biala lub z6lto-biata, okragla i wypukta tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza z jednej strony i
z wyttoczonym napisem ,,10” z drugiej strony. Tabletki moga by¢ podzielone na dwie lub cztery
rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wodopiersia, wodoosierdzia, wodobrzusza i obrzeku, zwlaszcza zwigzanych z
niewydolno$cig serca i zaburzeniami czynnosci nerek.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z hipowolemig, niedoci$nieniem lub odwodnieniem.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolno$ci nerek z bezmoczem.
Nie stosowa¢ w przypadku niedoboru elektrolitow.



Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na furosemid, sulfonamidy lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w ostrym klebuszkowym zapaleniu nerek.

Nie stosowac u pacjentow, ktorzy otrzymali nadmierne dawki glikozydow nasercowych.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z innymi diuretykami petlowymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) przypadkach moga wystapic¢
luzne stolce. Objawy te sg przemijajace i tagodne i nie wymagaja przerwania leczenia.

Z powodu dziatania moczopednego furosemidu w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ zageszczenie
krwi i zaburzenie krazenia. W przypadku dtugotrwatego leczenia rzadko moga wystapi¢ niedobor
elektrolitow (w tym hipokaliemia, hiponatremia) i odwodnienie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty i psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa to 2,5-5 mg furosemidu na kg masy ciata na dobe, co odpowiada Y2-

1 tabletce na 2 kg masy ciata. W cig¢zkich przypadkach obrzeku lub opornosci na leczenie dawke
dobowa mozna poczatkowo dwukrotnie zwiekszy¢.

W leczeniu podtrzymujacym dawka dobowa powinna by¢ dostosowana przez lekarza weterynarii do
najnizszej dawki skutecznej w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej psa Iub kota na leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jezeli lek jest podawany jako ostatni przed snem, moze to powodowac¢ koniecznos¢ oddawania moczu
W ciagu nocy.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Wszelkie niewykorzystane tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i zuzy¢ w ciagu 3 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zwigkszone spozywanie wody moze mie¢ negatywny wpltyw na skutecznos¢ leczenia. Jesli pozwala
na to stan zwierzecia, spozycie wody powinno by¢ ograniczone do fizjologicznych pozioméw podczas
leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:



http://www.urpl.gov.pl/

Furosemid nalezy stosowac ostroznie w przypadku istniejgcego zaburzenia rownowagi elektrolitowej i
(lub) wody, zaburzenia czynnosci watroby (moze przyspieszy¢ $pigczke watrobowa) i cukrzycy.

W przypadku dtugotrwatego leczenia nalezy czesto monitorowaé stan nawodnienia i stezenie
elektrolitow w surowicy.

1-2 dni przed i po rozpoczgciu stosowania lekow moczopednych i inhibitorow ACE nalezy
monitorowa¢ czynno$¢ nerek i stan nawodnienia.

Furosemid nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespolem nerczycowym.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Furosemid ma potencjalne wtasciwos$ci genotoksyczne i istnieja dowody rakotwodrczego dziatania u
myszy. Chociaz nie ma wystarczajacych dowodow dotyczacych takiego dziatania u ludzi, nalezy
unika¢ kontaktu ze skora lub przypadkowego spozycia produktu. Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice
podczas przenoszenia i podawania produktu, a nastepnie doktadnie umy¢ rece.

Za kazdym razem, gdy niezuzyta tabletka jest przechowywana w celu p6zniejszego wykorzystania,
nalezy ja przechowywaé w otwartym gniezdzie blistra a cato$¢ wtozy¢ z powrotem do pudetka
tekturowego. Przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po
przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na furosemid lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku znanej
nadwrazliwos$ci na sulfonamidy unika¢ kontaktu z tym produktem, poniewaz nadwrazliwos$¢ na
sulfonamidy moze prowadzi¢ do nadwrazliwo$ci na furosemid. W przypadku pojawienia si¢ objawow
po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu
niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzgk twarzy, ust i oczu lub trudnosci z
oddychaniem i wymagaja natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem. Umy¢ rece po podaniu
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

U kotow nie stosowac furosemidu jednocze$nie z antybiotykami wykazujacymi dziatanie
ototoksyczne.

Jednoczesne stosowanie z lekami wptywajacymi na rownowage elektrolitowa (kortykosteroidy, inne
leki moczopedne, amfoterycyna B, glikozydy nasercowe) wymaga doktadnego monitorowania.
Jednoczesne stosowanie z aminoglikozydami lub cefalosporynami moze zwigkszac ryzyko
wystapienia nefrotoksycznosci.

Furosemid moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci na sulfonamidy.
Furosemid moze zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling u zwierzat z cukrzyca.

Furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie NLPZ.

Moze by¢ konieczna zmiana schematu dawkowania w przypadku dlugotrwalego leczenia w
potaczeniu z inhibitorami ACE, w zaleznosci od odpowiedzi zwierzecia na leczenie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki wyzsze niz zalecane mogg spowodowac przejsciowg ghuchote, zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej, dzialania ze strony OUN (ospalos¢, $piaczka, drgawki) i dziatania ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego (niedocisnienie, zaburzenia rytmu serca, zapas¢), zwlaszcza u starych i
ostabionych zwierzat. Leczenie przedawkowania jest objawowe.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne wykazaly dziatanie teratogenne.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone u suk i kotek w cigzy i karmigcych, poniewaz
furosemid jest wydzielany do mleka.

U zwierzat w cigzy 1 karmigcych stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy spodziewac¢ si¢ szkodliwego wptywu na laktacje, szczegdlnie w przypadku ograniczonego
dostepu wody do picia.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15.12.2023
15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 lub 100 blistrow po 10 tabletek, co
odpowiada odpowiednio 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 lub 1000 tabletkom w
pudetku.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, kazde zawierajace 1 blister po
10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products,

ul. Modlinska 61,

03-199 Warszawa



