ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini

UpCard 3 mg comprimate pentru céini

UpCard 7,5 mg comprimate pentru céini

UpCard 18 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate UpCard 0,75 mg: comprimate ovale de culoare alba pana la aproape alba, prevazute cu o
linie de demarcatie pe fiecare fata. Comprimatele pot fi impartite in jumatati egale.

Comprimate UpCard 3 mg, 7,5 mg si 18 mg: comprimate ovale de culoare alba pana la aproape alba,
prevazute cu 3 linii de demarcatie pe fiecare fatd. Comprimatele pot fi impartite in patru parti egale.
4. DATE CLINICE

4.1 Specia tinta

Caini.

4.2  Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul semnelor clinice, incluzand edemul si efuziunea asociate insuficientei cardiace
congestive.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazuri de insuficienta renala.

A nu se utiliza in cazuri de deshidratare severa, hipovolemie sau hipotensiune arteriala.

A nu se utiliza concomitent cu alte diuretice de ansa.

4.4  Avertismente speciale pentru fiecare specie tinta

Niciunul.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

La céinii care prezinta o crizd acutd cu edem pulmonar, efuziune pleurala si/sau ascitd ce necesita
tratament de urgentd, utilizarea de medicamente injectabile trebuie luata in considerare initial Thainte
de inceperea tratamentului cu agenti diuretici administrati pe cale orala.

Functia renala, starea de hidratare si starea electrolitilor serici trebuie sa fie monitorizate:
- la inceputul tratamentului

- de la 24 la 48 ore de la inceperea tratamentului

- de la 24 la 48 ore de la modificarea dozei

- Tn cazul unor reactii adverse.

In timp ce animalul este supus tratamentului, acesti parametri trebuie si fie monitorizati la intervale
precise in functie de evaluarea beneficiu-risc realizata de medicul veterinar responsabil (vezi punctele
4.3 51 4.6 din RCP).

Torasemida trebuie sa fie utilizata cu atentie in cazul diabetului zaharat si la cainii cu doze ridicate
prescrise anterior ale unui diuretic de ansa alternativ. La cdinii cu un dezechilibru preexistent al
electrolitilor si/sau dezechilibru hidric, acesta trebuie sa fie corectat inainte de tratamentul cu
torasemida.

Tratamentul cu torasemida nu trebuie initiat la cainii care sunt deja stabili clinic cu ajutorul unui agent
diuretic alternativ folosit pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive, cu exceptia situatiei in
care acest lucru a fost justificat luand in considerare riscul de destabilizare a starii clinice §i de reactii
adverse conform indicatiilor de la punctul 4.6.

Masuri speciale de precautie ce trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar animalelor

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la torasemida sau alte sulfonamide trebuie sa administreze
produsul medicinal veterinar cu atentie.

Acest produs poate provoca urinare frecventa si/sau tulburari gastrointestinale daca este ingerat.

Pastrati comprimatele in blistere pand la momentul in care aveti nevoie de ele si pastrati blisterele n
cutia secundara.

Tn cazul ingestiei accidentale, Tn special in cazul copiilor, adresati-va imediat unui medic si prezentati-
i acestuia prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Cresterea parametrilor sanguini renali si agravarea insuficientei renale sunt observate foarte frecvent in
timpul tratamentului.

Drept urmare a actiunii diuretice a torasemidei, se observa hemoconcentratie si, foarte frecvent,
poliurie si/sau polidipsie.

In cazul unui tratament prelungit, pot aparea deficienta de electroliti (incluzand hipokaliemia,
hipocloremia, hipomagneziemia) si deshidratarea.

Printre semnele gastrointestinale se numara voma, lipsa scaunelor sau scaune cu frecventa redusa si, in
cazuri rare, se poate observa prezenta unor scaune moi. Aparitia scaunelor moi este temporara, usoara
si nu necesitd Intreruperea tratamentului.

Se poate observa eritemul pavilionului urechii.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)



- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei. Utilizarea
UpCard nu este recomandata in timpul gestatiei, lactatiei si la animalele aflate in perioada de
reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta a diureticelor de ansa si a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) poate conduce la un raspuns natriuretic scazut.

Utilizarea concomitentda cu medicamente de uz veterinar care afecteaza echilibrul electrolitic
(corticosteroizi, amfotericina B, glicozide cardiace, alti agenti diuretici) necesitd o monitorizare atenta.

Utilizarea concomitenta de medicamente care sporesc riscul de leziuni renale sau de insuficientd renala
trebuie evitata.

Utilizarea concomitenta cu aminoglicozide sau cefalosporine poate spori riscul de nefrotoxicitate si
ototoxicitate.

Torasemida poate spori riscul de alergie la sulfonamida.

Torasemida poate reduce excretia renala a salicilatilor, conducand la un risc crescut de toxicitate.
Trebuie sa procedati cu atentie atunci cand administrati torasemida cu alte medicamente puternic
legate la proteinele plasmatice. Deoarece legarea de proteine faciliteaza secretia renala a torasemidei, o
reducere a legaturii datorata inlocuirii provocate de un alt medicament poate fi 0 cauza a rezistentei
diuretice.

Administrarea concomitenta a torasemidei cu alte medicamente de uz veterinar metabolizate de
izoforme ale citocromului P450, cum ar fi 3A4 (de exemplu: enalapril, buprenorfina, doxiciclina,
ciclosporind) si 2E1 (isofluran, sevofluran, teofilind) poate reduce clearance-ul lor din circulatia
sistemica.

Efectul medicamentelor antihipertensive, Tn special, a inhibitorilor enzimei de conversie a
angiotensinei (ACE), poate fi intensificat atunci cand sunt administrate concomitent cu torasemida.

Atunci cand se administreaza in combinatie cu tratamente cardiace (de exemplu, inhibitori ACE,
digoxina), regimul de administrare poate necesita o modificare in functie de reactia animalului la
tratament.

4.9 Concentratiile de administrat si calea de administrare
Administrare orala.
Comprimatele UpCard pot fi administrate cu sau fara alimente.

Doza recomandata de torasemida este de 0,1 - 0,6 mg per kg greutate corporald, o datd pe zi.
Majoritatea cainilor sunt stabilizati la o doza de torasemidd mai mica sau egald cu 0,3 mg per kg
greutate corporala o data pe zi.

Dozarea trebuie titrata pentru a mentine confortul pacientului acordand atentie functiei renale si starii
electrolitilor. Daca nivelul de diureza necesitd modificare, doza poate fi marita sau redusa
respectandu-se domeniul de valori al dozei recomandate n trepte de 0,1 mg/kg greutate corporala.



Dupa ce semnele de insuficienta cardiacd congestiva au fost controlate si pacientul este stabil, daca
este necesar tratamentul diuretic pe termen lung, acesta trebuie continuat la doza eficace cea mai
scazuta.

Reexaminarea frecventd a ciinelui va conduce la stabilirea unei doze diuretice adecvate.

Programul zilnic de administrare poate fi stabilit pentru a controla perioada de urinare in functie de
necesitati.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dozele mai mari de 0,8 mg/kg/zi nu au fost evaluate n cadrul studiilor clinice controlate sau
referitoare la siguranta animalelor {intd. Cu toate acestea, se anticipeaza ca supradoza creste riscul de
deshidratare, dezechilibru electrolitic, insuficienta renala, anorexie, pierdere ponderala si colaps
cardiovascular.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: sistemul cardiovascular, diuretice de ansa cu actiune intensa, sulfonamide
simple.
Cod ATCvet: QCO3CA04.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Torasemida este un agent diuretic de ansa din clasa piridil sulfonilureelor. Torasemida se secretd n
lumenul tubulilor prin intermediul sistemului de transport al acizilor organici sensibili la probenecid.
Locul principal de actiune este partea medulard a ramurii ascendente a ansei lui Henle. Diureticele de
ansa inhiba in principal transportorul de Na*/2CIl"/K* din partea dinspre lumen a celulei.

Inhibarea reabsorbtiei ionilor de sodiu si clor conduce nu numai la salureza, ci si la o reducere a
osmolaritatii interstitiale de la nivelul maduvei renale. Acest lucru reduce, la randul sau, reabsorbtia
libera de apa conducand la o excretie/productie de urind sporita.

La cainii sanatosi si dupa administrarea o data pe zi timp de 5 zile, procentul mediu de crestere a urinei
excretate pe durata a 24 de ore a variat intre 33% si 50% la 0,15 mg/kg, intre 181% si 328% la 0,4
mg/kg si intre 264% si 418% la 0,75 mg/kg.

In baza studiului de modelare farmacodinamicd desfasurat in cazul cainilor sinitosi la doze de 0,1 si
0,6 mg torasemida/kg, o singura doza de torasemida a avut aproape de 20 de ori efectul diuretic al unei
singure doze de furosemida. Consultati punctul 4.5.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La caini, dupa o singura doza intravenoasa de 0,1 mg/kg, clearance-ul total al organismului a fost de
0,017 I/h-kg, volumul de distributie a fost de 0,14 1/kg, iar durata de injumatatire terminala a fost de
7,0 ore. Dupa o singura doza administrata pe cale orald de 0,1 mg/kg, biodisponibilitatea absoluta
orala corespunde unei valori de aprox. 90%. Absorbtia orala a fost rapida cu Tmax Medie de 0,93 hr
dupa administrarea 0,1 mg/kg. Concentratiile plasmatice maxime Cmax au corespuns unei valori de 1,1
pg/ml dupa o singura doza orala de 0,1 mg/kg si unei valori de 19 pg/ml dupa o singura doza orala de
1,6 mg/kg. AUCins a corespuns unei valori de 6,3 pg:h/ml dupa o singura doza orala de 0,1 mg/kg si
unei valori de 153,6 pg:h/ml dupa o singura doza orala de 1,6 mg/kg. Legarea proteinelor plasmatice a
fost de > 98%. O mare parte din doza (intre 61% si 70%) este excretatd in urind sub forma substantei
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sursd nemodificate. Doi metaboliti (metabolit adealchilat si un metabolit hidroxilat) au fost, de
asemenea, identificati in urind. Substanta sursa este metabolizatd de izoformele familiei citocromului
P450 hepatic, 3A4 si 2E1, si intr-o mai micd masura de 2C9. Proportionalitatea dozelor pentru Crax si
AUCiqs a fost demonstrata intre 0,2 si 1,6 mg/kg.

Hranirea animalelor a sporit semnificativ AUCjast @ torasemidei cu 36% 1n medie si a intarziat usor
Tmax, Ins@ nu s-a detectat niciun impact semnificativ asupra Cmax. Dupa administrarea repetata la caini
la doze de 0,2 mg/kg zilnic timp de 14 zile, nu s-a detectat nicio acumulare plasmatica a torasemidei.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista de excipienti

Lactoza monohidrat

Povidona

Laurilsulfat de sodiu

Crospovidona

Celuloza microcristalina

Stearil fumarat de sodiu

Aroma de sunca

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Orice parte ramasa din comprimate trebuie sa fie eliminata dupa 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
Orice comprimat partial trebuie pastrat in blister sau intr-un recipient inchis timp de maxim 7 zile.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din policlorotrifluoroetilena-PVC/aluminiu (fiecare blister contine 10 comprimate) si este
ambalat intr-o cutie exterioara din carton.

ambalaje cu 30 sau 100 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA

Magny-Vernois
70200 Lure



FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/184/001-008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 31/07/2015

Data ultimei refnnoiri:

10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI

{ZZ/LLIAAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini
UpCard 3 mg comprimate pentru céini
UpCard 7,5 mg comprimate pentru caini
UpCard 18 mg comprimate pentru caini
torasemida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 de comprimate
100 de comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini

‘ 6. INDICATIE (INDICATTII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANTA

+33 384 62 55 55

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

13



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini
UpCard 3 mg comprimate pentru caini
UpCard 7,5 mg comprimate pentru caini
UpCard 18 mg comprimate pentru caini
torasemida

tad

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini
UpCard 3 mg comprimate pentru caini
UpCard 7,5 mg comprimate pentru caini
UpCard 18 mg comprimate pentru caini

tal

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini
UpCard 3 mg comprimate pentru caini
UpCard 7,5 mg comprimate pentru caini
UpCard 18 mg comprimate pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine:

UpCard 0,75 mg comprimate pentru caini 0,75 mg de torasemida
UpCard 3 mg comprimate pentru caini 3 mg de torasemida
UpCard 7,5 mg comprimate pentru céini 7,5 mg de torasemida
UpCard 18 mg comprimate pentru caini 18 mg de torasemida

Comprimatele UpCard de 0,75 mg sunt comprimate ovale de culoare alba péna la aproape alba, cu 1
linie de demarcatie pe fiecare fatd. Comprimatele pot fi impartite in jumatati egale.

Comprimatele UpCard de 3 mg, 7,5 mg si 18 mg sunt comprimate ovale de culoare alba pana la
aproape albd, cu 3 linii de demarcatie pe fiecare fatd. Comprimatele pot fi impartite in patru pérti
egale.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul semnelor clinice, incluzand edemul si efuziunea asociate insuficientei cardiace
congestive.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza Tn cazuri de insuficienta renala.
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A nu se utiliza Tn cazuri de deshidratare severa, hipovolemie sau hipotensiune arteriala.
A nu se utiliza concomitent cu alte diuretice de ansa.

6. REACTII ADVERSE

Cresterea parametrilor sanguini renali §i agravarea insuficientei renale sunt observate foarte frecvent in
timpul tratamentului.

Drept urmare a actiunii diuretice a torasemidei, se observa hemoconcentratie si, foarte frecvent,
poliurie si/sau polidipsie.

Tn cazul unui tratament prelungit, pot aparea deficienta de electroliti (incluzand hipokaliemia,
hipocloremie, hipomagneziemie) si deshidratarea.

Printre semnele gastrointestinale se numara voma, lipsa scaunelor sau scaune cu frecventa redusa si, In
cazuri rare, se poate observa prezenta unor scaune moi. Aparitia scaunelor moi este temporara, usoara
si nu necesitd intreruperea tratamentului.

Se poate observa eritemul pavilionului urechii.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratare care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratare)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratare)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratare)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratare, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau credeti
ca medicamentele nu au functionat, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza recomandata de torasemida este de 0,1 - 0,6 mg per kg greutate corporala, o data pe zi. Dozarea
trebuie titratd pentru a mentine confortul pacientului acordand atentie functiei renale si starii
electrolitilor.

Daca nivelul de diureza necesita modificare, doza poate fi marita sau redusa respectandu-se domeniul
de valori al dozei recomandate in trepte de 0,1 mg/kg greutate corporald. Dupa ce semnele de
insuficienta cardiaca congestiva au fost controlate si pacientul este stabil, daca este necesar tratamentul
diuretic pe termen lung, acesta trebuie continuat la doza eficace cea mai scazuta.

Reexaminarea frecventa a cdinelui va conduce la stabilirea unei doze diuretice adecvate.

Programul zilnic de administrare poate fi stabilit pentru a controla perioada de urinare in functie de
necesitati.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele UpCard pot fi administrate cu sau fara alimente.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

Orice comprimat partial trebuie pastrat in blister sau intr-un recipient inchis timp de maxim 7 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

La cainii care prezinta o crizd acutd de edem pulmonar, efuziune pleurala si/sau ascita ce necesita
tratament de urgenta, utilizarea de medicamente injectabile trebuie luata in considerare initial inainte
de inceperea tratamentului cu agenti diuretici administrati pe cale orala.

Functia renala, starea de hidratare si starea electrolitilor serici trebuie sa fie monitorizate:
- la Tnceputul tratamentului

- Intre 24 si 48 ore de la inceperea tratamentului

- Intre 24 si 48 ore de la modificarea dozei

- Tn cazul unor reactii adverse.

In timp ce animalul este supus tratamentului, acesti parametri trebuie si fie monitorizati la intervale
precise in functie de evaluarea beneficiu-risc realizata de medicul veterinar responsabil (vezi punctele
Contraindicatii si Reactii adverse).

Torasemida trebuie sa fie utilizata cu atentie In cazul diabetului zaharat si la cainii cu doze ridicate
prescrise anterior ale unui diuretic de ansa alternativ. La cdinii cu un dezechilibru preexistent al
electrolitilor si/sau dezechilibru hidric, acesta trebuie sa fie corectat inainte de tratamentul cu
torasemida.

Tratamentul cu torasemida nu trebuie initiat la cdinii care sunt deja stabili clinic cu ajutorul unui agent
diuretic alternativ folosit pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive, cu exceptia situatiei in
care acest lucru a fost justificat luand in considerare riscul de destabilizare a starii clinice si de reactii
adverse conform indicatiilor de la punctul 6.

Masuri speciale de precautie ce trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar animalelor:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la torasemida sau alte sulfonamide trebuie sa administreze
produsul medicinal veterinar cu atentie.

Acest produs poate provoca urinare frecventa si/sau tulburari gastrointestinale daca este ingerat.
Pastrati comprimatele in blistere pana la momentul in care aveti nevoie de ele si pastrati blisterele in
cutia secundara.

In cazul ingestiei accidentale, in special in cazul copiilor, adresati-va imediat unui medic si
prezentati-i acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei. Utilizarea
UpCard nu este recomandata in timpul gestatiei, lactatiei si la animalele aflate in perioada de
reproducere.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
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Administrarea concomitenta a diureticelor de ansa si a antiinflamatoarelor nesteroidiene poate
conduce la un raspuns natriuretic scazut.

Utilizarea concomitenta cu medicamente de uz veterinar care afecteaza echilibrul electrolitic
(corticosteroizi, amfotericind B, glicozide cardiace, alti agenti diuretici) necesitd o monitorizare atenta.
Utilizarea concomitentd de medicamente care sporesc riscul de leziuni renale sau de insuficienta renala
trebuie evitata.

Utilizarea concomitenta cu aminoglicozide sau cefalosporine poate spori riscul de nefrotoxicitate si
ototoxicitate.

Torasemida poate spori riscul de alergie la sulfonamida.

Torasemida poate reduce excretia renald a salicilatilor, conducand la un risc crescut de toxicitate.
Trebuie sd procedati cu atentie atunci cand administrati torasemida cu alte medicamente puternic
legate la proteinele plasmatice. Deoarece legarea de proteine faciliteaza secretia renala a torasemidet, o
reducere a legaturii datorata inlocuirii provocate de un alt medicament poate fi o cauza a rezistentei
diuretice.

Administrarea concomitenta a torasemidei cu alte medicamente metabolizate de familiile 3A4 de
citocrom P450 (de exemplu enalapril, buprenorfina, doxiciclina, ciclosporind) si 2E1 (isofluran,
sevofluran, teofilind) poate reduce clearance-ul lor din circulatia sistemica.

Efectul medicamentelor antihipertensive, Tn special, a inhibitorilor enzimei de conversie a
angiotensinei (ACE), poate fi intensificat atunci cand sunt administrate concomitent cu torasemida.
Atunci cand se administreaza in combinatie cu tratamente cardiace (de exemplu, inhibitori ACE,
digoxind), regimul de administrare poate necesita o modificare in functie de reactia animalului la
tratament.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dozele mai mari de 0,8 mg/kg/zi nu au fost evaluate Tn cadrul studiilor clinice controlate sau
referitoare la siguranta animalelor tintd. Cu toate acestea, se anticipeaza ca supradoza creste riscul de
deshidratare, dezechilibru electrolitic, insuficientd renala, anorexie, pierdere ponderala si colaps
cardiovascular.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Comprimatele UpCard sunt furnizate n blistere cu cate 10 comprimate fiecare. Exista ambalaje cu 30
sau 100 de comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

In baza studiului de modelare farmacodinamica desfasurat in cazul cainilor sinitosi la doze de 0,1 si

0,6 mg torasemida/kg, o singurd doza de torasemida a avut aproape de 20 de ori efectul diuretic al unei
singure doze de furosemida.
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