PRILOHAI

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

Jedna tableta obsahuje:

Utinna latka:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidu
UpCard 3 mg 3 mg torasemidu
UpCard 7.5 mg 7,5 mg torasemidu
UpCard 18 mg 18 mg torasemidu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

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 m6zu rozdelit’ na rovnaké Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy zvierat

Psy

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na lie¢bu klinickych priznakov, vratane edému a efazie/vypotku, spojenych s chronickym srdcovym
zlyhanim.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.



Nepouzivat' v pripadoch zlyhania obli¢iek.
Nepouzivat' v pripadoch tazkej dehydratacie, hypovolémie alebo hypotenzie.
Nepouzivat’ suc¢asne s inymi kl'u¢kovymi diuretikami.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U psov nachadzajucich sa v akutnej krize s edémom pl'uc, pleuralnou efGiziou a/alebo ascitom, ktoré si
vyZzadujU okamzita lie€bu, by sa malo zvazit’ injekéné podanie diuretik ako prva vol'ba 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

- 0od 24 hodin do 48 hodin po zmene davky

- v pripade vyskytu neziaducich uc¢inkov

Aj v priebehu lieby by tieto parametre mali byt sledované v pravidelnych intervaloch s ohl'adom na
zvazenie rizik a prospechu terapie zodpovednym veterinarnym lekarom (pozri bod. 4.3 a 4.6 SPC).

Torasemid sa ma podavat’ s opatrnost'ou v pripade diabetu (DM) a u psov, ktorym boli predtym
predpisané vysoké davky kl'uckovych diuretik. U psov s vopred pritomnou dysbalanciou elektrolytov a/
alebo vody by malo pred lie¢bou torasemidom najprv dojst’ k uprave tejto nerovnovahy.

Lie¢ba torasemidom by nemala byt’ zahajena u psov, ktori st klinicky stabilni po pouziti alternativnych
diuretik pre liecbu kongestivneho zlyhania srdca, okrem oddvodnenych pripadov, s oh'adom na riziko
destabilizacie klinického stavu a neziaducich ucinkov, ako je uvedené v bode 4.6.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost’ou na torasemid alebo iné sulfonamidy by mali podavat’ veterinarny liek
obozretne.

Tento produkt moéze pri poziti spdsobit’ zvysené mocenie a/alebo poruchy zazivania.

Uchovavajte tablety v blistroch az do pouzitia, blistre uchovavajte v Skatulke.

V pripade ndhodného pozitia, najmé v pripade deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnd informéciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Zvysenie rendlnych parametrov v krvi a oblickovej nedostato¢nosti st vel'mi ¢asto pozorované pocas
lieCby.

V dosledku diuretického t¢inku torasemidu je pozorovand hemokoncentracia a vel'mi ¢asto polyuria
a/alebo polydipsia.



V pripade dlhodobej lie€by moze dojst’ k deficitu elektrolytov (vratane hypokaliémie, hypochlorémie,
hypomagneziémie) a dehydratacii.

Mozu byt pozorované gastrointestinalne priznaky ako vracanie, redukované alebo chybajlce stolice a vo
vzacnych pripadoch riedka stolica, ktora je v8ak prechodnd a nevyzaduje preruSenie liecby.

Moéze byt pozorovany erytém vnutorného ucha.

Frekvencia neziaducich u¢inkov je charakterizovand podla nasledujicich pravidiel:

- Vel'mi Casté (vedl'ajSie ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- Nezvy€ajné (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- Zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10000 lie¢enych zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebola stanovena bezpec¢nost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity alebo laktécie.
Pouzitie UpCard nie je odportcané pocas gravidity, laktacie u chovnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Sucasné podavanie kl'uc¢kovych diuretik a nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) m6ze mat’ za
nasledok znizenu natriuretick( odozvu.

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

Je potrebné sa vyhnut’ su¢asnému podavaniu veterinarnych liekov zvySujucich riziko poSkodenia obli¢iek
alebo oblickovej nedostatocnosti.

Sucasné podavanie s aminoglykozidmi alebo cefalosporinmi méze zvysit riziko nefrotoxicity a
ototoxicity.

Torasemid moze zvysit' riziko vzniku alergie na sulfénamidy.

Torasemid mo6ze znizit’ vylucovanie salicylatov, ¢o vedie k zvySeniu rizika toxicity.

Starostlivost’ by mala byt’ venovana pri podavani torasemidu s d’al$imi liekmi s vysokou viazanostou na
plazmatické bielkoviny. Vzhl'adom na to, Ze vdzba na bielkoviny ul'ah¢uje vylucovanie torasemidu,
zniZenie tejto vazby v dbsledku nadviazania jedného liecku méze viest k diuretickej rezistencii.

Sucasné podavanie torasemidu s inymi veterinarnymi lie¢ivami metabolizovanymi cez izoformy
cytochrému P450, ako napr 3A4 (napr. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, cyklosporin) a 2E1 (izoflurén,

sevofluran, teofylin) moze znizit" ich klirens z krvného obehu.

Utinok antihypertenziv, najmi inhibitorov angiotenzin-konvertujiceho enzymu (ACE-inhibitory), moze
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 lie¢bu.

4.9 Déavkovanie a spésob podavania lieku

Perorélne podanie.
UpCard tablety je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva.

Odporucana davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg na kg Zivej hmotnosti, raz denne. Vac¢sina psov je
stabilizovana pri davke torasemidu mensej, alebo rovnajucej sa 0,3 mg na kg Zivej hmotnosti, raz denne.
Dévka sa ma titrovat’ tak, aby bol udrzany komfort pacienta s ohl'adom na funkciu obliciek a stav
elektrolytov. V pripade, Ze uroveil diurézy vyzaduje zmenu, ddvka sa moéze zvysit alebo znizit’ v
odporu¢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 najnizS§ou uc¢innou davkou.

Casté opakované vySetrenia psa ul'ah¢i vytvorenie vhodnej diuretické davky.
Denny rezim podavania méze byt podl'a potreby nac¢asovany tak, aby bolo mocenie pod kontrolou.

4.10  Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Davky vyssie ako 0,8 mg / kg / deil neboli hodnotené s ohl'adom na bezpecnost’ ciel'ovych zvierat alebo

kontrolované klinickymi §tadiami. AvSak predpoklada sa, Ze predavkovanie zvySuje riziko dehydratacie,
vzniku nerovnovahy elektrolytov, oblickovlinedostato¢nost, anorexiu, straty hmotnosti a zlyhanie srdca.
Liecba by mala byt’ symptomaticka.

411 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardivaskularny systém, kl'u¢kové diuretika , jednoduché sulfénamidy.
ATCvet kdd: QCO3CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Torasemid je kl'u¢kové diuretikum triedy pyridyl sulfonylmocoviny. Torasemid sa vylu¢uje do lumenu
tubulu prostrednictvom transportného systému organickej kyseliny senzitivnej na probenecid. Hlavnym
miestom uc¢inku je medularna ¢ast’ vzostupného ramienka Henleovej kI'u¢ky. Kl'uckové diuretika inhibuju
najméa prenos Na + / 2Cl- / K + na luminalnej strane bunky.

Inhibicia reapsorbcie sodika a chloridov nema za nasledok len salurézu (zvysené vylu¢ovanie NaCl), ale
tiez zniZenie intersticialnej osmolarity v oblickovej dreni. To znizuje reabsorpciu vol'nej vody, ¢o vedie k
jej zvySenej exkrécii/produkcii moca.



U zdravych psov pri podavani raz denne po dobu 5 dni, doslo k percentualnemu narastu vyli¢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 $tudie farmakodynamiky vykonanej na zdravych psoch pri davkach 0,1 az 0,6 mg
torasemidu/kg, mala jednorazova davka torasemidu 20 krat vacsi diureticky ucinok ako jednorazova davka
furosemidu.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

U psov po jednorazovej intravendznej davke 0,1 mg / kg bol celkovy telesny klirens 0,017 I/hod x kg,
distribu¢ny objem bol 0,14 I/kg a polcas rozpadu bol 7 hodin. Po jednorazovej peroralnej davke 0,1 mg/kg
dosahovala oralna biologicka dostupnost’ okolo 90%. Peroralna absorpcia bola rychla so strednou Tmax =
0,93 hodiny po podani 0,1 mg/kg. Maximéalna plazmaticka koncentrécia Cmax zodpoveda 1,1 mg/ml po
jednorazovej peroralnej davke 0,1 mg / kg a 19 mg/ml po jednorazovej peroralnej davke 1,6 mg kg.
AUCiy; zodpoveda 6.3 pg x hod/ml po jednorazovej peroralnej davke 0,1 mg/kg and 153.6 g x hod/ml po
jednorazovej peroralnej davke 1,6 mg/kg. Vazba na plazmatické bielkoviny dosahovala > 98%. Velka
Cast’ davky (medzi 61% a 70%) sa vylucuje mocom v nezmenenej podobe. V modi 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
pre Cmax @ AUCi bola preukazana v rozmedzi 0,2 a 1,6 mg/kg.

Kimenie vyrazne zvysilo AUCiy torasemidu v priemere o0 36% a bolo detekované mierne oneskorenie

Tmax, ale bez vyznamného ovplyvnenia Cmax. Po opakovanom podavani 0,2 mg/kg denne pocéas 14 dni
nebola preukézana ziadna akumulacia torasemidu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Laktoza

Povidon

Laurylsulfat sodny
Krospovidon
Mikrokrystalicka celuloza
Stearylfumaréat sodny
Prichut’ slaniny

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky
Akékol'vek zvys$né Casti tabliet by mal byt’ zlikvidované po 7 diioch.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie



Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky uchovavania.
Kazda cast’ tabliet by mala byt’ ulozena v blistri alebo v uzavretej nddobe po dobu najviac 7 dni.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polychlortrifludretylén-PVC/Al blister (kazdy blister obsahuje 10 tabliet) a je zabaleny v papierovej
Skatul'ke.

Velkost’ balenia: 30 alebo 100 tabliet

Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s plathymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lqre
FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO

EU / 2/15/184 / 001-008

9. DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum registracie: 31/07/2015

Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A / ALEBO POUZITIA
Neaplikovatelné.


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

PRILOHA II
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA DODAVKY A POUZITIA

C. UDAJE O MRL



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
Meno a adresa vyrobcu zodpovedny za uvolnenie Sarze

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA DODAVKY A POUZITIA
Veterinarny liek sa vydava len na predpis.

C. UDAJE O MRL
Nevzt'ahuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA
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A. OZNACENIE OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a

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
Torasemid

| 2. UCINNE LATKY

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

| 3. LIEKOVA FORMA
Tablety
4. VECKOST BALENIA
30 tabliet
100 tabliet
5. CIEECOVY DRUH ZVIERAT
Psy
| 6. INDIKACIA
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac / rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. QZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franclzsko

+33 3 84 62 55 55

16.  REGISTRACNE CiSLO (A)

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

13




| 17.  CISLO VYROBNEJ §ARZE

Lot: {Cislo}

14



MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

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
Torasemid

tad

\ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SA

\ 3. DATUM EXSPIRACIE
EXP:
4, CISLO SARZE
Lot:
5. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
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

tad

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA VYROBY ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCE

2. 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

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna tableta obsahuje:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidu

UpCard 3 mg 3 mg torasemidu

UpCard 7.5 mg 7,5 mg torasemidu

UpCard 18 mg 18 mg torasemidu

UpCard 0,75 mg tablety: podlhovasté biele az takmer biele tablety s deliacou ryhou na kazdej strane.
Tablety sa mézu 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.

4. INDIKACIE

Na lie¢bu klinickych priznakov, vratane edému a vypotku, spojenych s chronickym srdcovym zlyhanim.

S. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch zlyhania obli¢iek.

Nepouzivat' v pripadoch t'azkej dehydratacie, hypovolémie alebo hypotenzie.

Nepouzivat’ sucasne s inymi kl'u¢kovymi diuretikami.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zvysenie renalnych parametrov v krvi a oblickovej nedostatocnosti su vel'mi casto pozorované pocas
liecby.

V dosledku diuretického a¢inku torasemidu je pozorovana hemokoncentracia a vel'mi ¢asto polytria
a/alebo polydipsia.

V pripade dlhodobej liecby moze dojst’ k deficitu elektrolytov (vratane hypokaliémia, hypochlorémia,
hypomagneziémia) a dehydratécii.

Mobzu byt pozorované gastrointestinalne priznaky ako vracanie, redukované alebo chybajlce stolice a vo
vzacnych pripadoch riedka stolica, ktora je v8ak prechodnd a nevyzaduje prerusenie liecby.

Moze byt pozorovany erytém vnutorného ucha.

Frekvencia neziaducich u¢inkov je charakterizovana podl'a nasledujicich pravidiel:

- Vel'mi ¢asté (vedlajSie ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieéenych zvierat)

- Nezvy€ajné (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

- Zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10000 lie¢enych zvierat)

- Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Perorélne podanie.

Odporucana davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg na kg zivej hmotnosti, raz denne.

Davka sa ma titrovat’ tak, aby bol udrzany komfort pacienta s oh'adom na funkciu obli¢iek a stav
elektrolytov.

V pripade, Ze Groven 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 ul'ah¢ia vytvorenie vhodnej diuretickej davky.
Denny rezim podavania moze byt podl'a potreby nacasovany tak, aby bolo mocenie pod kontrolou.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

UpCard tablety je mozné podavat’ s krmivom alebo bez krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky uchovavania.

Kazda Cast’ tablety by mala byt’ ulozena v blistri alebo v uzavretej nddobe po dobu najviac 7 dni.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U psov nachadzajucich sa v akutnej krize s edémom pl'uc, pleuralnou efGziou a/alebo ascitom, ktoré si
vyZzadujUu okamzita lie€bu, by sa malo zvazit’ injekéné podanie diuretik ako prva vol'ba 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 uc¢inkov

Aj v priebehu liecby by tieto parametre mali byt’ sledované v pravidelnych intervaloch s ohl'adom na
zvazenie rizik a prospechu terapie zodpovednym veterinarnym lekarom (pozri Kontraindikacie a
Neziaduce ucinky). Torasemid sa ma podavat’ s opatrnost'ou v pripade diabetu (DM) a u psov, ktorym boli
predtym predpisané vysoké davky kl'uckovych diuretik. U psov s vopred pritomnou dysbalanciou
elektrolytov a/alebo vody by malo pred liecbou torasemidom najprv ddjst’ k uprave tejto nerovnovahy.

Lie¢ba torasemidom by nemala byt’ zahajena u psov, ktori s klinicky stabilizovani po pouziti
alternativnych diuretik pre liecbu kongestivneho zlyhania srdca, okrem oddvodnenych pripadov, s
ohl'adom na riziko destabilizacie klinického stavu a neziaducich ¢inkov, ako je uvedené v bode 6.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajlca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost’ou na torasemid alebo iné sulfonamidy by mali podavat’ veterinarny liek
obozretne.

Tento produkt moze pri poziti spdsobit’ zvysené mocenie a/alebo poruchy zazivania.

Uchovavajte tablety v blistroch az do pouzitia, blistre uchovavajte v skatuli.

V pripade ndhodného pozitia, najmé v pripade deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informéciu alebo obal lekérovi.
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Gravidita a laktacia:

Nebola stanovend bezpecnost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity alebo laktacie.
Pouzitie UpCard nie je odport¢ané pocas gravidity, laktacie u chovnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Sucasné podavanie kl'uckovych diuretik a nesteroidnych protizapalovych liekov NSAID méze mat’ za
nasledok znizent natriuretickl odozvu.

Stcasné poddvanie s veterindrnymi liekmi ovplyviiujucimi rovnovahu elektrolytov (kortikosteroidy,
amfotericin B, srdcové glykozidy, iné diuretikd) vyzaduje sustavné sledovanie.

Je potrebné sa vyhnut su¢asnému podavaniu veterinarnych liekov zvysujucich riziko poskodenia obli¢iek
alebo oblickovej nedostatocnosti.

Sucasné podavanie s aminoglykozidmi alebo cefalosporinmi méze zvysit riziko nefrotoxicity a
ototoxicity.

Torasemid moze zvysit' riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

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

Starostlivost’ by mala byt’ venovana pri podavani torasemidu s d’al$imi liekmi s vysokou viazanostou na
plazmatické bielkoviny. Vzhl'adom na to, zZe vdzba na bielkoviny ul'ah¢uje vylucovanie torasemidu,
zniZenie tejto vazby v dosledku nadviazania jedného licku moze viest’ k diuretickej rezistencii.

Sucasné podavanie torasemidu s inymi veterinarnymi lie¢ivami 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.

Ucinok antihypertenziv, najmé inhibitorov angiotenzin-konvertujiceho enzymu (ACE-inhibitory), moze
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 lie¢bu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)

Davky vyssie ako 0,8 mg / kg / defi neboli hodnotené s oh'adom na bezpeénost’ cielovych zvierat alebo
kontrolované klinickymi §tadiami. Avsak predpoklada sa, Ze predavkovanie zvysuje riziko dehydratacie,
vzniku nerovnovahy elektrolytov, obli¢kovej nedostato¢nosti, anorexie, straty hmotnosti a zlyhanie srdca.
Liecba by mala byt’ symptomaticka.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s plathymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
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UpCard tablety si dodavané v blistroch -10 tabliet v jednom blistri. Velkosti balenia st 30 alebo 100
tabliet.
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

Na zaklade modelovej §tudie farmakodynamiky vykonanej u zdravych psov pri davkach 0,1 - 0,6 mg
torasemidu / kg mala jednorazova davka torasemidu 20 krat va¢si diureticky uéinok ako jednorazova

davka furosemidu.

Ak chcete ziskat’ informécie o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o
registrécii.
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