| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

UpCard 0,75 mg tabletes suniem

UpCard 3 mg tabletes suniem

UpCard 7,5 mg tabletes suniem

UpCard 18 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur:

Aktiva viela:

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakS§punkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

UpCard 0,75 mg tabletes: iegarenas, baltas vai gandriz baltas, ar vienu dalfjuma Iiniju katra pusé. Sis
tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

UpCard 3 mg, 7,5 mg un 18 mg tabletes: iegarenas, baltas vai gandriz baltas, ar trim dalfjuma linijam
katra pusg. Sis tabletes var sadalit Cetras vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. LietoS$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar sastréguma sirds mazspgju saistitu klinisko pazimju, tostarp tiskas un audu infiltracijas arsté$anai.
4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir nieru mazspgja.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir smaga organisma dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija.
Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diurétiskajiem Iidzekliem.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem, kam ir akiita krize ar plausu tiisku, pleiras infiltraciju un/vai ascttu un ir nepiecieSama
steidzama arstéSana, pirms arst€Sanas ar iekskigi lietojamiem diurétiskajiem Iidzekliem apsvert
injic€jamu zalu lietoSanu.

Kontrol&t nieru funkciju, organisma hidratacijas pakapi un elektrolitu Iimeni seruma:
— sakot terapiju;

— 24-48 stundas pec terapijas saksanas;

— 24-48 stundas pec zalu devas mainas;

— ja radusas nevelamas blakusparadibas.

Kamér dzivnieks tiek arstets, kontrol&t S0s parametrus loti regulari, nemot vera arst&josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas rezultatus (skatit art 4.3 un 4.6 apak$punktu).

Torasemidu piesardzigi lietot suniem, kam ir cukura diab&ts vai jau ir bijusas nozimétas lielas citu
cilpas diurgtisko lidzeklu devas. Suniem, kam organisma jau ir elektrolitu un/vai tidens lidzsvara
trauc&jumi, noverst $0S traucEjumus pirms arstésanas ar torasemidu.

Ar torasemidu nedrikst sakt arstet sunus, kuru kliniskais stavoklis jau ir stabilizgts, izmantojot citus,
iepriek§ nozimetus, diuretiskos [idzeklus pret sastréguma sirds mazspgjas pazimém, ja vien ta lietoSana
ir pamatota, nemot véra klmiska stavokla destabilizacijas un 4.6. apak§punkta min€to nevélamo
blakusparadibu risku.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai citiem sulfonilamidiem ievadit §is
veterinaras zales piesardzigi.

P&c noriSanas §is veterinaras zales var pastiprinat uriné$anu un/vai kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumus.

Kamér tabletes nav nepiecieSamas, uzglabat tas blisteros kartona kastite.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana (ipasi tad, ja tas ir norijis bérns), nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

ArstéSanas laika loti bieZi novérota nieru darbibu raksturojo$o asins parametru paaugstinasanas un
nieru nepietiekamiba.

Torasemida diurétiskas iedarbibas dél novérota hemokoncentracija, un Joti biezi politrija un/vai

polidipsija.

P&c ilgstosas arst€Sanas ir iespgjams elektrolitu deficits (arT hipokali€mija, hiperhlorémija un
hipomagniémija) un organisma dehidratacija.

Ar kunga-zarnu traktu saistitas pazimes ir vemsana, samazinats fekaliju daudzums vai to neesamiba un
retos gadijumos ir iesp&jamas mikstas fekalijas. Mikstas fekalijas ir vaji izteikta un parejosa pazime,
un tadel arstéSana nav japartrauc.

Ir noverota ausu gliemeznicu ieksgjas dalas eritema.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:



- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. UpCard nav ieteicams lietot
grusnibas un laktacijas laika, ka ar1 vaislas dzivniekiem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga cilpas diurétisko lidzeklu un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) lietoSana var vajinat
natrijurétisko atbildes reakciju.

Lietojot vienlaikus ar veterinarajam zalém (kortikosteroidiem, amfotericinu B, sirds glikozidiem vai
citiem diuretiskajiem lidzekliem), kas ietekmé elektrolttu [idzsvaru, nepiecieSama riipiga uzraudziba.

Izvairities vienlaikus lietot zales, kas palielina nieru bojajumu vai nieru nepietickamibas risku.

Vienlaiciga aminoglikozidu vai cefalosporinu lietoSana var palielinat nefrotoksicitates un
ototoksicitates risku.

Torasemids var palielinat sulfonilamidu izraisitas alergijas risku.
Torasemids var paléninat salicilatu ekskréciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalem, kas izteikti saistas ar plazmas protetniem, ievérot
piesardzibu. Ta ka saistiSanas ar proteiniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, saistiSanas
samazina$anas, ko izraisa citu zalu lietoSana, var radit rezistenci pret diurétiskajiem Iidzekliem.

Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam veterinarajam zalém, ko metabolizg citohroma
P450 izoformas enzims 3A4 (piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins un ciklosporini) un
enzims 2E1 (izoflurans, sevoflurans un teofilins), var paléninat to klirensu no sisteémiskas cirkulacijas.

Vienlaikus lietots torasemids var pastiprinat veterinaro zalu pret hipertensiju, Tpasi angiotensinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, iedarbibu.

Ja torasemids tiek lietots kombinacija ar sirds lidzekliem (piem., AKE inhibitoriem, digoksinu),
atkariba no dzivnieka atbildes reakcijas uz arstéSanu, var biit japielago devu shéma.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietosanai.
UpCard tabletes var lietot kopa ar baribu vai bez tas.

Torasemida ieteicama deva ir 0,1-0,6 mg/kg kermena Svara vienu reizi diena. Vairakuma gadijumu
suna stavokli var stabilizet ar toresamida devu, kas ir mazaka par vai vienada ar 0,3 mg/kg kermena
svara vienu reizi diena. Devu pielagot pakapeniski, lai uzturétu dzivnieka komfortu, pievérsot
uzmanibu nieru funkcijai un elektrolitu lidzsvaram. Ja ir jamaina diurézes intensitate, devu ieteicamaja
intervala var samazinat vai palielinat par 0,1 mg/kg kermena svara. Tiklidz ir panakta sastréguma sirds
mazspgjas pazimju kontrole un dzivnieka stavoklis ir stabils, bet ir nepiecieSsama ilgstosa arstéSana ar
§im zalem, turpinat lietoSanu mazakaja efektivaja deva.



Noteikt atbilstosu diurétiska lidzekla devu palidzes biezi, atkartoti izmekl&jumi.
Sis zales var lietot noteikta diennakts laika, lai péc nepieciesamibas kontrolétu uring$anu.
4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietosanas droSums devas, kas lielakas par 0,8 mg/kg diena, mérka sugam vai kontrol&tos kliniskajos
pétijumos nav pétits. Tomer ir paredzams, ka pardozeSana palielina organisma dehidratacijas,
elektrolitu lidzsvara traucgjumu, nieru nepietickamibas, anoreksijas, kermena svara samazinasanas un
sirds-asinsvadu sist€émas kolapsa risku.

Veikt simptomatisku arstésanu.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sirds un asinsvadu (kardiovaskulara) sisteéma, stipras iedarbibas diurétiskie
lidzekli, sulfonilamidi, monopreparati.
ATKvet kods: QC03CAO04.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Torasemids ir piridilsulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diurétikis. Torasemida sekrécija
nieru cauruli$u limena notiek ar probenecidjutigas organisko skabju transportsistémas starpniecibu.
Galvena iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejo$a medulara dala. Cilpas diuretiki galvenokart
inhibé Na*/2CI/K* jonu parnesi no $tinu arpuses uz to iecksgjo dalu.

Natrija un hlorida jonu atpakaluzsuksanas inhibicija ne tikai izraisa sals urézi, bet ar samazina nieru
medularas dalas intersticialo osmolaritati. Tas savukart samazina nesaistita tidens atpakaluzsuksanos
un pastiprina tidens ekskréciju un urina sekréciju.

Veseliem sunpiem péc 0,15, 0,4 un 0,75 mg/kg lielas torasemida devas lietoSanas vienu reizi diena
piecas dienas péc kartas vidgjais 24 stundas izvadita urina daudzums palielindjas par attiecigi 33-50,
181-328 un 264-418%.

Pamatojoties uz farmakokinétikas modeléSanas pétijuma rezultatiem, kas iegti, veseliem suniem
lietojot torasemidu devas 0,1 un 0,6 mg/kg lielas, vienreizgjas torasemida devas diurétiska iedarbiba
bija aptuveni 20 reizu spécigaka par furosemida diurétisko iedarbibu. Skatit 4.5. apak$punktu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Suniem péc vienreizgjas intravenozas 0,01 mg/kg devas ievadiSanas kop€jais organisma klirensa
atrums bija 0,017 I/h-kg, izkliedes tilpums bija 0,014 I/kg, un gala eliminacijas pusperiods bija

7,0 stundas. P&c vienreizgjas 0,1 mg/kg peroralas devas absoliita biopieejamiba atbilda aptuveni 90 %.
Perorali sanemta 0,1 mg/kg deva atri uzsiicas, un vidgjais Tmax bija 0,93 stundas. P&c vienreizgjas

0,1 mg/kg peroralas devas maksimala koncentracija plazma jeb Cmax atbilda 1,1 pg/ml, bet p&c
vienreiz€jas 1,6 mg/kg peroralas devas Cmax bija 19 ug/ml. Péc vienreizéjas 0,1 mg/kg peroralas devas
AUC; atbilda 6,3 pg-h/ml, bet péc vienreizéjas 1,6 mg/kg peroralas devas AUCiys bija 153,6 pg-h/ml.
> 98% torasemida saistas ar plazmas protemiem. Liela dala devas (61-70%) neizmainita sakotngja
savienojuma forma tiek izvadita ar urinu. Urina ir identificéti arT divi metaboliti (dealkilmetabolits un
hidroksimetabolits). Sakotn&jo savienojumu metabolizeé aknu citohroma P450 grupas enzimi 3A4 un
2E1, mazaka méra ari 2C9. Ir novérots, ka 0,2—1,6 mg/kg devu intervala Cmax un AUCiqs ir
proporcionals devas lielumam.



Bariba ieverojami (par 36%) palielingja torasemida vid€jo AUCst un nedaudz pagarindja Trmax, tomer
netika noverota ievérojama ietekme uz Cpax. P&c 0,2 mg/kg dienas devas lietosanas 14 dienas
torasemida uzkrasanas sunu plazma netika noverota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Povidons

Natrija laurilsulfats

Krospovidons

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija stearilfumarats

Bekona aromats

6.2. Butiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Visas atlikusas tablesu dalas péc septinam dienam jaiznicina.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Visas tableSu dalas blisteros vai noslégta trauka atlauts uzglabat ne ilgak par septinam dienam.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polihlortrifluoretiléna/PVH/aluminija blisteri (pa 10 tabletém katra blisterT) kartona kastite.
lepakojuma ir 30 vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/15/184/001-008



9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/07/2015

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Nav piemérojams.


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

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



A RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

UpCard 0,75 mg tabletes suniem
UpCard 3 mg tabletes suniem
UpCard 7,5 mg tabletes suniem
UpCard 18 mg tabletes suniem
torasemids

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

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

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes
100 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {mé&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIA

+33 384 62 55 55

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/184/001 30 x 0,75 mg tabletes
EU/2/15/184/002 100 x 0,75 mg tabletes
EU/2/15/184/003 30 x 3 mg tabletes
EU/2/15/184/004 100 x 3 mg tabletes
EU/2/15/184/005 30 x 7,5 mg tabletes
EU/2/15/184/006 100 x 7,5 mg tabletes
EU/2/15/184/007 30 x 18 mg tabletes
EU/2/15/184/008 100 x 18 mg tabletes

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

UpCard 0,75 mg tabletes suniem
UpCard 3 mg tabletes suniem
UpCard 7,5 mg tabletes suniem
UpCard 18 mg tabletes suniem
torasemids

tal

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetogquinol SA

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
UpCard 0,75 mg tabletes suniem
UpCard 3 mg tabletes suniem
UpCard 7,5 mg tabletes suniem
UpCard 18 mg tabletes suniem

tad

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

UpCard 0,75 mg tabletes suniem

UpCard 3 mg tabletes suniem

UpCard 7,5 mg tabletes suniem

UpCard 18 mg tabletes supiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:

UpCard 0,75 mg tabletes suniem 0,75 mg torasemida
UpCard 3 mg tabletes suniem 3 mg torasemida
UpCard 7,5 mg tabletes suniem 7,5 mg torasemida
UpCard 18 mg tabletes supiem 18 mg torasemida

UpCard 0,75 mg tabletes ir iegarenas, baltas vai gandriz baltas, ar vienu dalijuma liniju katra pusé. Sis
tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

UpCard 3 mg, 7,5 mg un 18 mg tabletes ir iegarenas, baltas vai gandriz baltas, ar trim dalijuma Iinijam
katra pusé. Sis tabletes var sadalit ¢etras vienadas dalas.

4, INDIKACIJA(-S)

Ar sastréguma sirds mazspgju saistitu klinisko pazimju, tostarp taskas un audu infiltracijas arsté$anai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir nieru mazspgja.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir smaga organisma dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija.
Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diurétiskajiem lidzekliem.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

ArstéSanas laika loti biezi novérota nieru darbibu raksturojoSo asins parametru paugstinasanas un nieru
nepietiekamiba.

Torasemida diurétiskas iedarbibas dél novérota hemokoncentracija, un loti biezi politirija un/vai
polidipsija.

P&c ilgstosas arst€sanas ir iespejams elektrolitu deficits (arT hipokali€mija, hiperhlorémija un
hipomagniémija) un organisma dehidratacija.

Ar kunga-zarnu traktu saistitas pazimes ir vemsana, samazinats fekaliju daudzums vai to neesamiba

un retos gadijumos ir iesp&jamas mikstas fekalijas. Mikstas fekalijas ir vaji izteikta un parejosa
pazime, un tadg] arstésana nav japartrauc.

Ir noverota ausu gliemeznicu ieksg€jas dalas eriteéma.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietosanai.

Torasemida ieteicama deva ir 0,1-0,6 mg/kg kermena svara vienu reizi diena.

Deva pakapeniski japielago, lai nepielautu diskomfortu nieru funkcijas un elektrolitu Iidzsvara dgl. Ja
ir jamaina diurézes intensitate, devu ieteicamaja intervala var samazinat vai palielinat par 0,1 mg/kg
kermena svara. Tiklidz ir panakta sastréguma sirds mazspgjas pazimju kontrole un dzivnieka stavoklis
ir stabils, bet ir nepiecieSama ilgstosa arstéSana ar §Tm zalém, turpinat, lietoSanu mazakaja efektivaja
deva.

Noteikt atbilstoSu diurétiska lidzekla devu palidzgs biezi, atkartoti izmekl&jumi.

Sts zales var lietot noteikta diennakts laika, lai pec nepiecieSamibas kontrol&tu uriné$anu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

UpCard tabletes var lietot kopa ar baribu vai bez tas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Visas tableSu dalas blisteros vai noslégta trauka atlauts uzglabat ne ilgak par septinam dienam.
Nelietot §s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem, kam ir akiita krize ar plausu tiisku, pleiras infiltraciju un/vai ascttu un ir nepiecieSama
steidzama arste€Sana, pirms arst€Sanas ar iekskigi lietojamiem diurétiskajiem Iidzekliem apsvert
injic€jamu zalu lietosanu.

Kontrol&t nieru funkciju, organisma hidratacijas pakapi un elektrolitu [imenis seruma:
— sakot terapiju;

— 24-48 stundas pec terapijas sakSanas;

— 2448 stundas pec zalu devas mainas;

— ja radusas nevelamas blakusparadibas.

Kamer dzivnieks tiek arstets, kontrolet Sos parametrus Joti regulari, nemot vera arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas rezultatus (skatit arf sadalas “Kontrindikacijas” un
“lesp&jamas blakusparadibas™).

Torasemidu piesardzigi lietot suniem, kam ir cukura diab&ts vai jau ir bijusas nozimétas lielas citu
cilpas diurgtisko lidzeklu devas. Suniem, kam organisma jau ir elektrolitu un/vai tidens lidzsvara
traucgjumi, noverst $os trauc€jumus pirms arstéSanas ar torasemidu.

Ar torasemidu nedrikst sakt arstet sunus, kuru kliniskais stavoklis jau ir stabilizgts, izmantojot citus,
ieprieks nozimetus, diuretiskos lidzeklus pret sastréguma sirds mazspgjas pazimeém, ja vien ta lietoSana
ir pamatota, nemot vera kltiska stavokla destabilizacijas un 6. punkta min&to nevélamo
blakusparadibu risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai citiem sulfonilamidiem ievadit §is
veterinaras zales piesardzigi.

P&c noriSanas §is veterinaras zales var pastiprinat uriné$anu un/vai kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumus.

Kameér §is tabletes nav nepiecieSamas, tas jauzglaba blisteros argja kartona karbina.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana (ipasi tad, ja tas ir norijis berns), nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Grisniba un laktacija
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. UpCard nav ieteicams lietot
grusnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga cilpas diurétisko lidzeklu un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lictoSana var vajinat
natrijurétisko atbildes reakciju.

Lietojot vienlaikus ar veterinarajam zalém (kortikosteroidiem, amfotericinu B, sirds glikozidiem vai
citiem diur€tiskajiem lidzekliem), kas ietekmé elektrolitu Iidzsvaru, nepiecieSama riipiga uzraudziba.
Izvairities vienlaikus lietot zales, kas palielina nieru bojajumu vai nieru nepietickamibas risku.
Vienlaiciga aminoglikozidu vai cefalosporinu lietoSana var palielinat nefrotoksicitates un
ototoksicitates risku.
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Torasemids var palielinat sulfonilamidu izraisitas alergijas risku.

Torasemids var paléninat salicilatu ekskréciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalem, kas izteikti saistas ar plazmas protetniem, ieverot
piesardzibu. Ta ka saistiSanas ar protetniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, saistiSanas
samazinaSanas, ko izraisa citu zalu lietosana, var radit rezistenci pret diurétiskajiem lidzekliem.
Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam veterinarajam zalém, ko metabolize citohroma

P450 izoformas enzims 3A4 (piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins un ciklosporini) un enzims
2E1 (izoflurans, sevoflurans un teofilins), var paléninat to klirensu no sisteémiskas cirkulacijas.
Vienlaikus lietots torasemids var pastiprinat veterinaro zalu pret hipertensiju, Tpasi angiotensinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, iedarbibu.

Ja torasemids tiek lietots kombinacija ar sirds lidzekliem (piem., AKE inhibitoriem, digoksinu),
atkariba no dzivnieka atbildes reakcijas uz arstéSanu, var biit japielago devu shéma.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Lietosanas droSums devas, kas lielakas par 0,8 mg/kg diena, mérka sugam kontrol&tos kliniskajos
pétijumos nav pétits. Tomer ir paredzams, ka pardozeSana palielina organisma dehidratacijas,
elektrolitu lidzsvara trauc€jumu, nieru nepietickamibas, anoreksijas, kermena masas samazinasanas un
sirds-asinsvadu sist€émas kolapsa risku.

Veikt simptomatisku arstésanu.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

UpCard tabletes ir pieejamas blisteros pa 10 tabletém. Iepakojumi pa 30 vai 100 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Pamatojoties uz farmakokinétikas modeléSanas pétijuma rezultatiem, kas iegtti, veseliem suniem

lietojot torasemidu devas 0,1 un 0,6 mg/kg, vienreizgjas torasemida devas diurétiska iedarbiba bija
aptuveni 20 reizu spécigaka par furosemida diurétisko iedarbibu.
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