1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
UpCard 0,75 mg tabletta kutyaknak

UpCard 3 mg tabletta kutyaknak

UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak

UpCard 18 mg tabletta kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hatbanyag:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.

UpCard 0,75 mg tabletta: hosszukas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 1 térévonallal. A
tablettak két egyenld félre oszthatok.

UpCard 3 mg, 7,5 mg és 18 mg tabletta: hosszukas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 3
torévonallal. A tablettak egyenld negyedekre oszthatok.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Pangasos szivelégtelenséggel 6sszefliggé klinikai tiinetek, koztiik 6déma és folyadékgytlem,
kezelésere.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos dehidracio, hipovolémia vagy hipotonia esetén.

Nem alkalmazhat6 mas kacsdiuretikumokkal egyidejlileg.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Nincs.



45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiillénleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Siirgdsségi kezelést igényl6 tiidéodémaval, pleuralis folyadékgylilemmel és/vagy aszcitesszel jaro akut
krizisben 1év6 kutyaknal megfontolandd eldszor injekcios gyogyszerek alkalmazasa az oralis
diuretikus terapia megkezdése elott.

A vesefunkcidt, a hidraltsagi allapotot €s a szérum elektrolitszinteket ellendrizni kell:
- a kezelés megkezdésekor;

- 24-48 Oréval a kezelés megkezdése utan;

- 24-48 6réval a dézismodositasok utan;

- nemkivanatos események fellépése esetén.

Az allat kezelése alatt ezeket a paramétereket nagyon szabalyos id6kdzonként ellendrizni kell a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden (lasd az SPC 4.3 és
4.6. szakaszat).

A toraszemid dvatosan alkalmazand6 cukorbetegség esetén, valamint azokndl a kutyaknal,
amelyeknek koradbban méas kacsdiuretikumot rendeltek nagy dézisban. Azoknal a kutyaknal, ahol az
elektrolit- és/vagy a vizhaztartas zavara eleve fenndll, a toraszemid-kezelés megkezdése el6tt azt
korrigalni kell.

Nem kezdhet6 toraszemid-kezelés azoknal a kutyaknal, amelyeknél a pangésos szivelégtelenség
tlneteinek kezelésére alkalmazott mas diuretikummal mar sikerult klinikailag stabil allapotot elérni,
kivéve, ha a kezelés megkezdése — a klinikai allapot destabilizalddasanak kockazatat és a

4.6 szakaszban feltlintetett mellékhatasokat figyelembe véve — indokolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Toraszemid vagy egyéb szulfonamidok iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati
keszitmeény alkalmazasakor Gvatosan kell eljarni.

Ez a készitmény lenyelése esetén fokozott vizeletmennyiséget és/vagy gyomor-bélrendszeri zavarokat
okozhat.

A tablettat — amig sziikség nem lesz ra — a buborékcsomagolaséaban kell tartani, a buborékcsomagolast
pedig a dobozban.

Véletlen lenyelés esetén — kiilléndsen gyermekek esetén — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A kezelés alatt nagyon gyakran megfigyelheto a vesemiikodést jelzd vérvizsgalati paraméterek
megemelkedése és a veseelégtelenség.

A toraszemid diuretikus hatasdnak eredményeként hemokoncentracio és nagyon gyakran poliuria
és/vagy polidipszia figyelheté meg.

Hosszan tarto kezelés esetén elektrolithiany (példaul hipokalémia, hipoklorémia, hipomagnezémia) és
dehidraci6 Iéphet fel.

Megfigyelhetok gyomor-bélrendszeri tiinetek, kdztuk hanyas, a bélsarlrités csokkenése vagy hianya,
és ritka esetekben lagy bélsar uritése. A lagy bélsér Uritése atmeneti, enyhe foku, és nem teszi
sziikségessé a kezelés abbahagyasat.

Megfigyelheto a fiilkagylo belso feliiletének eritémaja.



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Az
UpCard alkalmazasa nem ajanlott vemhességeés laktacio idején valamint tenyészallatoknal.

4.8 Gyodgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Kacsdiuretikumok és nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID-0K) egyidejii alkalmazasa csokkent
natriuretikus valaszt eredményezhet.

Az elektrolit-haztartas egyensulyat befolyasol6 allatgyogyaszati készitményekkel (kortikoszteroidok,
amfotericin B, szivglikozidok, egyéb diuretikumok) torténd egyideji alkalmazas esetén gondos
ellendrzés sziikséges.

A vesekarosodas, illetve veseelégtelenség kialakulasanak kockazatét fokozo allatgyogyaszati
keszitmények egyidejii alkalmazasa keriilendo.

Aminoglikozidokkal vagy cefalosporinokkal torténd egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas
és az ototoxicitas kockazatat.

A toraszemid fokozhatja a szulfonamid-allergia kockézatét.

A toraszemid csOkkentheti a szalicilatok vesén keresztiili kivalasztddasat, ami a toxicitas fokozott
kockazatahoz vezet.

Ovatosan kell eljarni a toraszemid olyan egyéb gyogyszerekkel egyiitt torténd alkalmazasakor,
amelyek nagy mértékben kotédnek plazmafehérjékhez. Mivel a fehérjekotddés eldsegiti a toraszemid
csokkenése diuretikum-rezisztencia okat képezheti.

A toraszemid egyittes alkalmazasa a citrokrom P450 izoformok, mint példaul a 3A4 izoenzim altal
metabolizalt (példaul: enalapril, buprenorfin, doxiciklin, ciklosporin) és a 2E1 izoenzim altal
metabolizélt (izofluran, szevofluran, teofillin) egyéb allatgydgyaszati készitményekkel, csokkentheti
ezen gyogyszerek clearance-ét a szisztémas keringésbdl.

Fokozhatja a vérnyomascsokkent6 gyogyszerek, kiillondsen az angiotenzin-konvertalo enzim
(ACE)gatlok hatasat, ha azokat toraszemiddel egyiitt alkalmazzak.

A szivre hat6 gydgyszerekkel (példaul ACE-gatlokkal, digoxinnal) kombinacidban torténé alkalmazas
esetén az adagolasi rend modositasara lehet sziikség, az allat terapiara adott valaszanak fliggvényében.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az UpCard tabletta beadhato étellel vagy étel nélkul.

A toraszemid ajénlott adagja naponta egyszer 0,1-0,6 mg per testtdmeg kg. A kutyak tébbsege naponta
egyszer 0,3 mg/ttkg vagy ennél alacsonyabb adaggal stabilizalhatd. Az adagolast a vesemiikodés és az
elektrolit-haztartés figyelembe vételével kell beallitani az allat j6 kozérzetének fenntartasa érdekeben.
Ha a diurézis mértéke modositast igényel, az adag 0,1 mg/ttkg-nyi 1épésekben emelhet6 vagy
csokkenthetd az ajanlott dozistartomanyban. Ha mar sikeriilt elérni a pangésos szivelégtelenség
tlineteinek kontrolljat, és az allat allapota stabil, a kezelést a legalacsonyabb hatasos adaggal kell
folytatni, amennyiben a készitménnyel végzett hosszu tavu diuretikus terapiéra szilkség van.

Az allat gyakori feliilvizsgalata eldsegiti a megfeleld diuretikus dozis megallapitasat.

A beadas napi menetrendjének iddzitésével igény szerint szabalyozhaté a vizelés idoszaka.



4.10 Tuladagolés (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Napi 0,8 mg/kg-ot meghalad6 adagok alkalmazésat nem értékelték a céléllatokra vonatkozé
biztonsagossagi vagy kontrollos Klinikai vizsgalatok sorén. VVarhat6 azonban, hogy a tuladagolas
fokozza a dehidrécid, az elektrolit-haztartas felboruléasa, a veseelégtelenség, az étvagytalansag, a
testtomeg-csdkkenés és a keringéstsszeomlas kockazatat.

Tuneti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Sziv- és érrendszer, csucshatasu diuretikumok, egyszerti szulfonadmidok.
Allatgy6gyaszati ATC kdd: QCO3CA04.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A toraszemid a piridil-szulfonilurea csoportba tartozé kacsdiuretikum. A toraszemid a tubulusok
lumenébe szekretalodik a probenecid-érzékeny szerves sav transzportrendszeren keresztiil. A hatas f6
helye a Henle-kacs felszallo szaranak medullaris része. A kacsdiuretikumok foként a sejt luminalis
oldala fel6li Na*/2Cl/K*-karriert gatoljak.

A néatrium- és kloridionok reabszorpcidjanak gatlasa nem csak soiritést eredményez, hanem az
intersticialis ozmolaritast is csokkenti a vesevelében. Ez viszont csokkenti a szabad viz
reabszorpciojat, ami fokozott vizkivalasztast/vizelettermel8dést idéz eld.

Egészséges kutydknal 5 napon at napi egyszeri alkalmazast kovetéen a 24 Ora alatt kivalasztodo
vizeletmennyiség atlagos szazalékos novekedése 0,15 mg/kg-os adag mellett 33% és 50% kozott,
0,4 mg/kg-os adag mellett 181% és 328% kozott, 0,75 mg/kg-os adag mellett pedig 264% és 418%
kdzott mozgott.

Egészséges kutyaknal a toraszemid 0,1 és 0,6 mg/kg adagjanak alkalmazasaval végzett
farmakodindmias modellezési vizsgalatok alapjan a toraszemid egyszeri adagjanak diuretikus hatasa
korlbelul 20-szorosa a furoszemid egyszeri adagjaénak. Lasd 4.5 szakasz.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyaknal 0,1 mg/kg-os egyszeri intravénas adag beadasa utan a teljestest-clearance 0,017 I/hxkg, az
megoszlasi térfogat 0,14 1/kg, a terminalis felezési id6 pedig 7,0 6ra volt. 0,1 mg/kg-os egyszeri oralis
ddzis beadasa utan az abszolut oralis biohasznosulas korulbelll 90%-nak felelt meg. Az oralis
felszivodas gyors, 0,1 mg/kg beadasa utan az atlagos Tmax 0,93 6ra volt. A maximalis
plazmakoncentréacié (Cmax) 0,1 mg/kg-os egyszeri oralis dézis beadasa utan 1,1 pg/ml-nek

1,6 mg/kg-os egyszeri oralis dozis beadasa utan pedig 19 pg/mi-nek felelt meg. Az AUCins

0,1 mg/kg-os egyszeri orélis dozis beadasa utan 6,3 pgxh/ml-nek, 1,6 mg/kg-os egyszeri orélis dozis
beadasa utan pedig 153,6 pgxh/ml-nek felelt meg. A plazmafehérjékhez vald kotédés 98% feletti volt.
Az adag nagy része (61% és 70% kozott) a valtozatlan kiindulési gyogyszervegyulet formajaban
valasztddik ki a vizeletbe. A vizeletben két metabolitot (egy dealkilalt és egy hidroxilalt metabolit) is
kimutattak. Az anyavegyuletet a mgj citokrom P450 izoformok, példaul a 3A4 és a 2E1 izoenzimek,
valamint kisebb mértékben a 2C9 izoenzime metabolizalja. A Cmaxés az AUCiqs esetében 0,2 és

1,6 mg/kg kozott igazoltak dozisardnyossagot.

Az etetés jelentOsen, atlagosan 36%-kal ndvelte a toraszemid AUC .s—€rtékeét, és kismértékben
megnyUjtotta a Tmax—0t, de a Crmax—ra kifejtett jelentGs hatast nem észleltek. Kutyaknal napi 0,2 mg/kg
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plazméaban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Lakt6z-monohidrat

Povidon

Natrium-lauril-szulfat
Kroszpovidon

Mikrokristalyos cellul6z
Natrium-sztearil-fumarat
Szalonna aroma

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhet6.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
Valamennyi megmaradt tablettarészt 7 nap utdn meg kell semmisiteni.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.

A megmaradt tablettarészt a buborékcsomagolasban vagy egy lezart tartalyban kell tarolni, legfeljebb
7 napig.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Pliklor-trifluor-etilén-PVC/aluminium buborékcsomagolas (10 db tablettat tartalmaz
buborékcsomagolasonként) faltkarton dobozba csomagolva.

30 vagy 100 db tablettat tartalmazo kiszerelések.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati keészitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure
FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



EU/2/15/184/001-008

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 31/07/2015
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton doboz

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

UpCard 0,75 mg tabletta kutyaknak
UpCard 3 mg tabletta kutyaknak
UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak
UpCard 18 mg tabletta kutyaknak
toraszemid

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta
100 db tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon &t.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIAORSZAG
+33 384 62 5555

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/184/001 30 db 0,75 mg-os tabletta
EU/2/15/184/002 100 db 0,75 mg-os tabletta
EU/2/15/184/003 30 db 3 mg-os tabletta
EU/2/15/184/004 100 db 3 mg-os tabletta
EU/2/15/184/005 30 db 7,5 mg-os tabletta
EU/2/15/184/006 100 db 7,5 mg-os tabletta
EU/2/15/184/007 30 db 18 mg-os tabletta
EU/2/15/184/008 100 db 18 mg-os tabletta

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolés

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

UpCard 0,75 mg tabletta kutyaknak
UpCard 3 mg tabletta kutyaknak
UpCard 7,5 mg tabletta kutydknak
UpCard 18 mg tabletta kutyaknak
toraszemid

tal

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol SA

3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
UpCard 0,75 mg tabletta kutydknak
UpCard 3 mg tabletta kutydknak
UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak
UpCard 18 mg tabletta kutyaknak

tal

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA »
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel8s gyarto:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

UpCard 0,75 mg tabletta kutyadknak

UpCard 3 mg tabletta kutyaknak

UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak

UpCard 18 mg tabletta kutyadknak

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma:

UpCard 0,75 mg tabletta kutydknak 0,75 mg toraszemid
UpCard 3 mg tabletta kutyaknak 3 mg toraszemid
UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak 7,5 mg toraszemid
UpCard 18 mg tabletta kutyaknak 18 mg toraszemid

Az UpCard 0,75 mg tabletta hosszlkas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 1 térévonallal. A
tablettak két egyenld félre oszthatok.

Az UpCard 3 mg, 7,5 mg és 18 mg tabletta hosszukas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 3
torévonallal. A tablettdk egyenlé negyedekre oszthatok.

4.  JAVALLAT(OK)

Pangasos szivelégtelenséggel 6sszefliggé klinikai tiinetek, koztiik 6déma és folyadékgytlem,
kezelésere.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos dehidréacid, hipovolémia vagy hipotonia esetén.
Nem alkalmazhato mas kacsdiuretikumokkal egyidejtileg.
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6. MELLEKHATASOK

A kezelés alatt nagyon gyakran megfigyelhet6 a vesemiikodést jelzd vérvizsgalati paraméterek
megemelkedése és a veseelégtelenség.

A toraszemid diuretikus hatasanak eredményeként hemokoncentracié és nagyon gyakran poliuria
és/vagy polidipszia figyelheté meg.

Hosszan tart6 kezelés esetén elektrolithiany (példaul hipokalémia, hipoklorémia, hipomagnezémia) és
dehidracio Iéphet fel.

Megfigyelhet6k gyomor-bélrendszeri tlinetek, kdztik hanyas, a bélsariurités csokkenése vagy hianya,
és ritka esetekben lagy bélsar uritése. A lagy bélsér Uritése atmeneti, enyhe foku, és nem teszi
szlikségessé a kezelés abbahagyasat.

Megfigyelheto a fiilkagylo belso feliiletének eritémaja.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazasra.

A toraszemid ajanlott adagja naponta egyszer 0,1-0,6 mg per testtémeg kg. Az adagolast a
vesemiikodés és az elektrolit-haztartas figyelembe vételével kell beallitani az allat jé kdzérzetének
fenntartasa érdekében. Ha a diurézis mértéke modositast igényel, az adag 0,1 mg/ttkg-nyi l1épésekben
emelhet6 vagy csokkenthetd az ajanlott dozistartomanyban. Ha mar sikeriilt elérni a pangasos
szivelégtelenség tuneteinek kontrolljat, és az allat allapota stabil, a kezelést a legalacsonyabb hatasos
adaggal kell folytatni, amennyiben a készitménnyel végzett hosszl tavi diuretikus terapiara sziikség
van.

Az allat gyakori feliilvizsgalata elosegiti a megfeleld diuretikus dozis megallapitasat.

A beadas napi menetrendjének id6zitésével igény szerint szabalyozhat6 a vizelés idészaka.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az UpCard tabletta beadhato étellel vagy étel nélkal.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.

A megmaradt tablettarészt a buborékcsomagolasban vagy egy lezart tartalyban kell tarolni, legfeljebb
7 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések:

Stirgdsségi kezelést igényld tiidoddémaval, pleurdlis folyadékgyiilemmel és/vagy aszcitesszel jard akut
krizisben 1év6 kutyaknal megfontolandd eldszor injekcids gyogyszerek alkalmazasa az oralis
diuretikus terapia megkezdése elott.

A vesefunkciot, a hidréltsagi allapotot és a szérum elektrolitszinteket ellendrizni kell:
- a kezelés megkezdésekor;

- 24-48 oOraval a kezelés megkezdése utan;

- 24-48 oraval a dézismoédositasok utan;

- nemkivanatos események fellépése esetén.

Az &llat kezelése alatt ezeket a paramétercket nagyon szabalyos id6k6zonként ellendrizni kell a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen (lasd az
Ellenjavallatok és Mellékhatasok szakaszokat).

A toraszemid dvatosan alkalmazand6 cukorbetegség esetén, valamint azoknal a kutyaknal,
amelyeknek korabban més kacsdiuretikumot rendeltek nagy dézisban. Azoknal a kutyaknal, ahol az
elektrolit- és/vagy a vizhaztartas zavara eleve fennall, a toraszemid-kezelés megkezdése el6tt azt
korrigalni kell.

Nem kezdhet6 toraszemid-kezelés azoknal a kutyaknal, amelyeknél a pangésos szivelégtelenség
tineteinek kezelésére alkalmazott mas diuretikummal mar sikerilt klinikailag stabil allapotot elérni,
kivéve, ha a kezelés megkezdése — a klinikai allapot destabilizal6dasanak kockazatat és a 6 szakaszban
feltlintetett mellékhatasokat figyelembe véve — indokolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

Toraszemid vagy egyéb szulfonamidok iranti ismert tllérzékenység esetén az allatgyogyaszati
keszitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

Ez a készitmény lenyelése esetén fokozott vizeletmennyiséget és/vagy gyomor-bélrendszeri zavarokat
okozhat.

A tablettat — amig szlikség nem lesz ra — a buborékcsomagolésaban kell tartani, a buborékcsomagolast
pedig a dobozban.

Véletlen lenyelés esetén — kilondsen gyermekek esetén — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Az
UpCard alkalmazasa nem ajanlott vemhesség és laktacio idején, valamint tenyészallatoknal.

Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:
Kacsdiuretikumok és nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerek egyidejii alkalmazéasa csokkent
natriuretikus valaszt eredményezhet.
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Az elektrolit-haztartas egyensulyat befolyasolo allatgydgyaszati készitmenyekkel (kortikoszteroidok,
amfotericin B, szivglikozidok, egyéb diuretikumok) térténd egyidejii alkalmazas esetén gondos
ellendrzés sziikséges.

A vesekarosodas, illetve veseelégtelenség kialakulasanak kockazatét fokozo allatgyogyaszati
készitmények egyidejii alkalmazasa keriilendo.

Aminoglikozidokkal vagy cefalosporinokkal torténd egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas
és az ototoxicitas kockazatat.

A toraszemid fokozhatja a szulfonamid-allergia kockazatat.

A toraszemid csOkkentheti a szalicilatok vesén keresztiili kivalasztoédasat, ami a toxicitas fokozott
kockéazatdhoz vezet.

Ovatosan kell eljarni a toraszemid olyan egyéb gyogyszerekkel egyiitt torténd alkalmazasakor,
amelyek nagy mértékben kotdédnek plazmafehérjékhez. Mivel a fehérjekotddés elésegiti a toraszemid
csokkenése diuretikum-rezisztencia okat képezheti.

A toraszemid egyuttes alkalmazésa a citrokrom P450 izoformok, mint példaul a 3A4 izoenzim altal
metabolizalt (példaul: enalapril, buprenorfin, doxiciklin, ciklosporin) és a 2E1 izoenzim altal
metabolizalt (izoflurén, szevofluran, teofillin) egyéb allatgydgyészati készitményekkel, csokkentheti
ezen gyogyszerek clearance-ét a szisztémas keringésbol.

Fokozhatja a vérnyomascsokkent6 gyogyszerek, kiilondsen az angiotenzin-konvertalo enzim (ACE)
gatldk hatésat, ha azokat toraszemiddel egydtt alkalmazzak.

A szivre hat6 gyogyszerekkel (példaul ACE-gatlokkal, digoxinnal) kombinacioban torténé alkalmazas
esetén az adagolasi rend médositasara lehet sziikség, az allat terapiara adott valaszanak fiiggvényében.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Napi 0,8 mg/kg-ot meghaladé adagok alkalmazasat nem értékelték a céléallatokra vonatkozo
biztonsagossagi vagy kontrollos klinikai vizsgalatok soran. Varhaté azonban, hogy a tuladagolas
fokozza a dehidracio, az elektrolit-haztartas felborulasa, a veseelégtelenség, az étvagytalansag, a
testtdmeg-csokkenés és a keringésdsszeomlas kockazatat.

Tuneti kezelést kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az dllatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyéaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az UpCard tabletta buborékcsomagolasban kaphat6, amelyek mindegyike 10 db tablettat tartalmaz. 30
vagy 100 db tablettat tartalmazo kiszerelések.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

Egészséges kutydknal a toraszemid 0,1 és 0,6 mg/kg adagjanak alkalmazasaval végzett

farmakodinamias modellezési vizsgalatok alapjan a toraszemid egyszeri adagjanak diuretikus hatasa
kortlbelll 20-szorosa a furoszemid egyszeri adagjaénak.

19


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

	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

