VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/14/0062

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Furosoral vet 10 mg tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur:

Aktiva viela:
Furosemids 10 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Balta vai dzeltenigi balta, apala un izliekta tablete ar krustveida dalfjuma liniju viena pus€ un
iespiedumu 10 otra pusé. Tabletes var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Hidrotoraksa, hidroperikarda, ascita un tiiskas arsté$anai, Tpasi, ja Saistita ar SirdS mazsp&ju un nieru
darbibas traucgjumiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar hipovolémiju, hipotensiju vai dehidrataciju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta nieru mazspgja ar aniriju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéts elektrolitu deficits.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret furosemidu, sulfonamidiem vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot akiita glomerulonefrita gadijuma.

Nelietot pacientiem, kuri sanémusi sirds glikozidus lielas devas.

Nelietot kombinacija ar citiem cilpas diurétiskiem lidzekliem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Pastiprinata dzerama tidens uznemsana var samazinat zalu terapeitisko efektivitati. Ja dzivnieka
stavoklis to pielauj, idens uznemsanu arstéSanas laika ierobezot lidz fiziologiski normalam limenim.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Furosemidu lietot piesardzigi, ja konstatéti elektrolitu un/vai Gdens lidzsvara traucgjumi, aknu darbibas
traucgjumi (var veicinat aknu komas iestasanos) un cukura diabgts.

llgstosas arstésanas gadijuma regulari parbaudit hidratacijas stavokli un elektrolitu limeni asins
seruma.

1 - 2 dienas pirms un p&c diurétisko Iidzeklu un AKE (angiotenzina konvertgjosais enzims) inhibitoru
terapijas parbaudit nieru funkcijas un hidratacijas statusu.

Furosemidu lietot piesardzigi pacientiem ar nefrotisko sindromu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Furosemidam piemit iesp&jamas genotoksiskas Tpasibas un ir pieradijumi par kancerogénu iedarbibu
pelém. Lai gan pieradijumi par So iedarbibu cilvékiem ir nepietiekami, izvairities no $o zalu saskares ar
adu vai nejausas noriSanas. Rikojoties ar §TIm veterinarajam zalém un ievadot tas, izmantot tidens
necaurlaidigus cimdus un p&c tam riipigi mazgat rokas.

Ja neizlietotas tablesu dalas nepiecieSams uzglabat [idz nakamajai lietoSanas reizei, ievietot tas atpakal
atvértaja blistera nodalfjuma un blisteri ievietot atpakal kartona kasté. Zales uzglabat drosa, bérniem
neredzama un nepieejama vieta. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret furosemidu vai pret citam So zalu sastavdalam vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Nerikoties ar §Tm zalém, ja jums ir pastiprinata jutiba
pret sulfonamidiem, jo pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem var izraisit pastiprinatu jutibu pret
furosemidu. Ja péc saskares ar zalém rodas simptomi, pieméram, izsitumi uz adas, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit $0 bridinajumu arstam. Sejas, l0pu vai acu pietikums, vai apgrutinata elposana ir
nopietnaki simptomi un nepieciesams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu. P&c lietoSanas mazgat
rokas.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem) gadijumos
var bat mikstas fekalijas. Sis simptoms ir parejoss un vieglas pakapes, un neprasa arsté$anas
partrauksanu.

Diurgtiskas darbibas del furosemids var izraisit hemokoncentraciju un cirkulacijas traucgjumus.
llgstosas arstesanas gadijuma var rasties elektrolitu deficits (ieskaitot hipokali€miju, hiponatriemiju)
un dehidratacija.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos konstatéta teratogéna iedarbiba.

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums grasnibas un laktacijas laika. Furosemids izdalas ar pienu.
Griisnibas un laktacijas laika lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas.

Paredzama kaitiga ietekme Uz laktaciju, Ipasi, ja dzerama tidens uznemsana ir ierobezota.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kakiem, ja vienlaikus tiek lietoti ototoksiski antibakterialie Iidzekli.

NepiecieSama riipiga dzZivnieka monitorésana, lietojot vienlaicigi ar zalém, kas ietekmée elektrolitu
lidzsvaru (kortikosteroidi, citi diurétiki, amfotericins B, sirds glikozidi).

LietoSana vienlaicigi ar aminoglikozidiem vai cefalosporiniem var paaugstinat nefrotoksicitates risku.
Furosemids var paaugstinat furosemida krusteniskas reakcijas risku.

Furosemids var mainit vajadzibu pret insulinu diab&ta gadijuma.

Furosemids var samazinat NSPL (nesteroido pretiekaisuma lidzeklu) izvadisanu.

Ilgstosi lietojot kombinacija ar AKE inhibitoriem, var rasties nepiecieSamiba samazinat devas,
vadoties péc dzivnieka atbildes reakcijas uz arstésanu.



4,9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakuma deva ir 2,5 - 5 mg furosemida uz kg kermena svara diena, kas atbilst }% - 1 tabletei uz
2 kg kermena svara. Smagi izteiktas tliskas vai griiti arst€jamas slimibas gadijuma dienas devu sakotngji
var dubultot.

Uzturosai terapijai veterinararstam dienas devu pielagot atkariba no suna/kaka kliniskas atbildes
reakcijas, lai dzivniekiem lietotu mazako efektivo devu.

Ja p&dgjo reizi arstésana veikta vElu vakara, var bit nepiecieSama diuréze ari nakii.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Devas, kas parsniedz ieteicamo devu, var izraisit parejosu kurlumu, elektrolttu un tidens Iidzsvara
traucgjumus, CNS (centralas nervu sisteémas) simptomus (letargiju, komu, krampjus) un
kardiovaskularus simptomus (hipotensiju, sirds ritma trauc€jumus, kolapsu), it seviski veciem un
novajinatiem dzivniekiem. ArstéSana ir simptomatiska.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: diurétiskie lidzekli, furosemids.
ATK vet kods: QCO3CAOL1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Furosemids ir sulfamoilantranilskabes atvasinajums un atras darbibas diurétiskais lidzeklis lietoSanai
cilvekiem un dzivniekiem. Tas inhib& natrija un hlorida jonu resorbciju nier€s, galvenokart Henles cilpas
augSupejosaja dala, bet ar1 proksimalajos un distalajos nieru kanalinos, izraisot pastiprinatu Gdens
izdaliSanos. Veidojas izotonisks vai viegli hipotonisks urins ar neizmainitu vai viegli skabu pH. Kalija
jonu izdaliSanas pastiprinas tikai péc loti lielu devu lietosanas.

Furosemids neietekmé oglekla anhidrazes darbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Furosemidam raksturiga atra uzsiuikSanas galvenokart kungi un tievo zarnu augs¢ja dala. Maksimala zalu
koncentracija péc iekskigas lietoSanas kakiem konstateta péc 1,1 stundas un sunpiem péc 0,8 stundas.
Kakiem Cmax pec vidgjas devas (5,2 mg/kg) iekSkigas lietoSanas bija 8,8 pg/ml. Suniem Cmax péc
vidgjas devas (1,9 mg/kg) iekskigas lietosanas bija 0,9 pg/ml.

Furosemida vielmaina ir loti ierobeZota. Ta izdaliSanas galvenokart ir caur nierém, bet pargja dala izdalas
caur kunga-zarnu traktu. Eliminacijas pusperiods bija 3,7 stundas kakiem un 2,4 stundas suniem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Kukurtizas ciete

Celuloze, mikrokristaliska
Povidons

Krospovidons



Talks

Prezelatinizeta ciete

Silicija dioksids

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Gliceridi, dalgjie, garo keézu

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins sadalitai tabletei: 3 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietotas tablesu dalas uzglabat atvértaja blisterT.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 vai 100 aluminija-PVDH/PVH blisteriem, kas katrs
satur 10 tabletes, kas attiecigi ir 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 vai 1000 tabletes
Kaste.

Kartona kaste ar 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 vai 100 aluminija-PVDH/PE/PVH blisteriem, kas
katrs satur 10 tabletes, kas attiecigi ir 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 vai 1000 tabletes
Kaste.

Kartona kaste satur 10 atseviskas kartona kastes, kas katra satur 1 blisteri ar 10 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

Talr. 0348-563434
Fakss: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/14/0062

9. REGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 31.10.2014.
P&dgjas parregistracijas datums: 01.08.2019.
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2024

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



