B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

FUROSEMID 5% INJ., 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i1 kotow

2: Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Furosemid 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu disiarczyn

Sodu wodorotlenek (jako 20% w/w roztwor)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do koloru jasnozottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie obrzgkdw zwigzanych z niewydolnoscia krazenia. Nalezy stosowac przy niezapalnych
obrzekach réznego pochodzenia, obrzgkach ptuc, mozgu, marskosci watroby, przy ostrej
niewydolnos$ci nerek, przy zatruciach celem wymuszenia diurezy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w niedroznosci drog moczowych, bezmoczu, powaznym uszkodzeniu nerek oraz przy
duzym ubytku pltyndéw w organizmie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzeta leczone furosemidem powinny by¢ obserwowane w celu wychwycenia wczesnych objawow
zaburzen rownowagi elektrolitowej, takich jak wzmozone pragnienie, skapomocz, przyspieszenie akcji
serca, ospatos¢/sennos¢, niepokoj.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania w drugim trymestrze cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Furosemid wzmaga dziatanie toksyczne glikozydow nasercowych, cefalosporyn, soli litu i
aminoglikozydéw. Zmniejsza site dziatania sympatykomimetykow i lekéw przeciwcukrzycowych.
Zwigksza natomiast site dziatania kumaryny, teofiliny oraz lekéw niedepolaryzujacych
zwiotczajacych migsénie. Leki niesteroidowe przeciwzapalne (NSAIDs) zmniejszaja dziatanie
diuretyczne furosemidu. Ostroznie stosowac u zwierzat, ktorym podawane sa glikokortykosteroidy
obnizajace poziom potasu.

Przedawkowanie:

Furosemid jest wysoce efektywnym diuretyczno-saluretycznym lekiem, ktory podawany w
nadmiernych ilo$ciach moze da¢ rezultat w postaci odwodnienia i nieréwnowagi elektrolitowe;.
Nierownowaga moze by¢ korygowana przez zastosowanie odpowiedniej terapii ptynowe;j.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, pies, kot:

Czestos¢ nieznana Skurcze”

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Rzadko Skurcze tgzcowe™

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Spowodowane obnizonym poziomem wapnia surowiczego.
** U zwierzat, ktore majg trwala tendencje do hipoglikemii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych

zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania



Podanie dozylne:
Bydto, konie: 1-2 ml produktu na 100 kg m.c. (= 0,5-1,0 mg/kg) dwa razy dziennie.

Podanie domigéniowe lub dozylne:
Psy, koty: 0,5-1 ml produktu na 10 kg m.c. (= 2,5-5,0 mg/kg) dwa razy dziennie.
Dawke mozna w razie konieczno$ci podwoic.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne — 2 dni.
Mleko — 2 dni.

Konie:

Tkanki jadalne — 2 dni.
Psy. koty:

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan



1782/07
Butelki o pojemnosci 50 ml ze szkta silikonowego typu III, zamykane korkami z gumy butylowej i
aluminiowymi kapslami. Butelki pakowane pojedynczo do pudetka tekturowego lub po 15 sztuk do

pudetka styropianowego.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU

»INEX” spotka jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel: +874283586

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan International BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

