I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid 1 mg koslajamas tabletes suniem (2,5-11,5 kg)
Isemid 2 mg koslajamas tabletes supiem (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg kos]ajamas tabletes supiem (> 23-60 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

Isemid 1 mg 1 mg torasemida
Isemid 2 mg 2 mg torasemida
Isemid 4 mg 4 mg torasemida
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koslajama tablete.

Ovala briina tablete ar daltfjuma Itniju. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sastréguma sirds mazspgjas klinisko pazimju arstésanai, ieskaitot plausu tasku.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot nieru mazspé€jas gadijuma.

Nelietot dehidratacijas, hipovolémijas vai hipotensijas gadijuma.

Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diur€tiskajiem lidzekliem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sakotngjo/ uzturoso devu var 1slaicigi palielinat, kad plausu tiiska kltist smagaka, t.i., sasniedz
alveolaras tiiskas pakapi (skatit 4.9. apakSpunktu).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem, kuriem ir akiita plausu tiska, nepiecieSama neatlieckama arst€Sana, apsverot injicg&jamo zalu
lietoSanu pirms peroralas diurétiskas terapijas uzsakSanas.



Pirms terapijas un tas laika regulari japarbauda nieru funkcijas (asins urinvielas un kreatinina, ka ar1
proteina un kreatinina (UPC) attiecibas urina noteikSana), hidratacijas stavoklis un seruma elektrolitu
saturs, kas javeic saskana ar ieguvuma un riska novertgjumu, ko veic atbildigais veterinararsts (skattt
zalu apraksta 4.3 un 4.6 apak$punktus). Diurétiska atbildes reakcija uz torasemidu laika gaita var
pastiprinaties péc atkartotas devas lietoSanas, Tpasi gadijumos, kad devas parsniedz 0,2 mg/kg/diena,
tadg] jaapsver biezakas parbaudes veikSana.

Torasemids jalieto piesardzigi cukura diabéta gadijuma. Glikémijas kontrole diab&ta slimniekiem
ieteicama pirms arst€Sanas un arst€Sanas laika. Supiem ar jau esoSiem elektrolitu un/vai tidens
lidzsvara trauc€jumiem tie jakorig€ pirms arsté$anas uzsaksanas ar torasemidu.

Ta ka torasemids pastiprina slapes, suniem janodroSina briva pieeja dzeramajam tidenim. Ja ir apetites
zudums un/vai vem$ana un/vai letargija, vai arsté$anas pielagoSanas gadijuma janoverte nieru darbiba
(asins urinvielas un kreatintna daudzums, proteina un kreatinina (UPC) attieciba urina).

Klmiskajos lauka pétijumos Isemid iedarbiba tika pieradita, izv€loties to pirmas izvéles arstéSanai.
Arstesanas pareja no alternativa cilpas diurétiska Ilidzekla uz $o veterinaro zalu lietosanu nav tikusi
novertéta un tadas izmainas var piemerot tikai balstoties uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas novertgjumu.

Zalu drosums un iedarbiba nav novertéta suniem, kuru svars ir mazaks par 2,5 kg. Siem suniem lietot
tikai pamatojoties uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Tabletes ir aromatizéetas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja §1s veterinaras zales norij, tas var izraisit pastiprinatu uringSanu, slapes un/vai gastrointestinalos
trauc€jumus un/vai hipotensiju un/vai dehidrataciju. Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal
blistera iepakojuma un jaieliek originalaja kartona iepakojuma, lai pasargatu bérnus no piekliSanas
tam. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, Tpasi berniem, nekavejoties meklet medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas personam, kuras ir jutigas
pret torasemidu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai sulfonamidiem vai
jebkuru citu paligvielu vajadzetu izvairities no saskares ar §$Tm veterinarajam zalém. Ja paradas
alergijas simptomi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.
4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos lauka petijumos loti biezi novéroja nieru mazspgju, nieru asins parametru paaugstinasanos,
hemokoncentraciju un elektrolitu [imena svarstibas (hlorids, natrijs, kalijs, fosfors, magnijs, kalcijs).

Biezi tika noverotas §adas kliniskas pazimes: epizodiskas kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umu
pazimes, pieméram, vemsana un caureja, dehidratacija, politirija, polidipsija, urina nesaturéSana,
anoreksija, svara zudums un letargija.

Prekliniskajos pétijumos ar veseliem suniem, lietojot ietikto devu, tika noverotas citas iedarbibas, kas
atbilst torasemida farmakologiskajai aktivitatei, pieméram, sausa mutes dobuma glotada, atgriezeniska
glikozes un aldosterona seruma koncentracijas paaugstinasanas, urina specifiska blivuma
samazinasanas un urina pH paaugstinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tifjumos ar zurkam un trusiem, lietojot maternotoksiskas devas, tkonstatgja
fetotoksisku iedarbibu, .

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, tap&c nav ieteicams lietot
grusnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Cilpas diurétisko Iidzek]u un NPL vienlaiciga ievadiSsana var vajinat natrijurétisko atbildes reakciju.

Vienlaiciga lietoSana ar NPL, aminoglikozidiem vai cefalosporiniem var palielinat So zalu
nefrotoksicitates un/vai ototoksiskuma risku.

Torasemids var ietekmét peroralo hipoglikémijas lidzeklu darbibu.

Torasemids var palielinat sulfonamida alergijas risku.

Lietojot vienlaikus ar kortikosteroidiem, kalija zudums var palielinaties.
Vienlaikus lietojot ar amfotericinu B, palielinas iesp&ja noverot nefrotoksicitati un elektrolitu [idzsvara
traucgjumus.

Lietojot torasemidus vienlaikus ar digoksinu, nav novérota farmakokingtiska mijiedarbiba, tomér
hipokalémija var pastiprinat digoksina izraisttu aritmiju.

Torasemids var paléninat salicilatu ekskr&ciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalém, kas izteikti saistas ar plazmas proteiniem, jaieveéro
piesardziba. Ta ka saistiSanas ar protetniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, tad citu zalu
piesaistiSanas var traucét diurezi.

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

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

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakotngja/uzturosa deva ir 0,13 Iidz 0,25 mg torasemida/kg kermena svara/ diena, vienu reizi
diena.

Vidgjas vai smagas plausu tiiskas gadijuma So devu vajadzibas gadijuma var palielinat [idz
maksimalajai devai 0,4 mg/ kg kermena svara vienu reizi diena.

Deva 0,26 mg/kg un lielakas devas drikst ievadit ne ilgak ka 5 dienas. P&c $1 perioda jasamazina deva
l1dz uzturosajai devai un péc dazam dienam veterinararstam janoverte suni.

Sekojosa tabula paradita devas pielagoSanas sheéma ieteicamas devas robezas no 0,13 Iidz 0,4
mg/kg/diena.



Suns Isemid tableSu skaits un stiprums, kas jalieto
Kerm(el?gz; svars Sakotnéja/uzturosa deva Augsta deva Tslaicigai lietoSanai
(0,13 I1dz 0,25 mg/kg/diena) (0,26 11idz 0,40 mg/kg/diena)
1 mg
>2,5 lidz 4 ! 1
>4 1idz 6 1 1+%
>6 lidz 8 Nollidz1+% No2lidz2 + %
>8lidz 11,5 Nol+%lidz2 No 2 + % 1idz 3
2 mg
>11,51idz 15 Nollidz1+ % 2
>151idz 23 No 1+ % 1idz 2 No2+%1idz 3
4 mg
>23 1idz 30 Noltol+'% 2
>30 1idz 40 No 1 + % 1idz 2 No2+¥%1idz 3
>40 1idz 60 No2 lidz2 + Y% No 3 Iidz 4

Deva japielago, lai saglabatu pacienta komfortu, pieveérSot uzmanibu nieru funkcijam un elektrolitu
stavoklim. Kad sastreéguma sirds mazspgjas pazimes ir kontrol&tas un pacients ir stabils, jaturpina ar
mazako efektivo devu, ja nepiecieSama ilgstosa diurctiska terapija ar $Tm zaleém.

Ja suns labpratigi neuznem tableti, to var pievienot baribai vai dot tie$i mutg.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c zalu ievadiSanas veseliem suniem 3 un 5 reizes lielaka deva 5 dienas pec kartas, kam sekoja 177
ikdienas ievadiSanas reizes 3 reizes un 5 reizes lielaka deva par uzturoso terapeitisko ieteicamo devu,
histopatologiskas parmainas nier€s (intersticials iekaisums, nieru kanalinu dilatacija un subkapsularas
cistas) tika nov&rotas papildus tam pazimé€m, ko novéroja pec icteicamas devas ievadiSanas (skatit 4.6.
apakSpunktu). Nieru bojajumus noveéroja 28 dienas péc arst€Sanas beigam. Bojajumu mikroskopiskais
apraksts liecina par notieko$u atjauno$anas procesu. Sos bojajums visticamak var uzskatit par
farmakodinamiskas iedarbibas (diurézes) rezultatu un tie nav saistiti ar pieradijumiem par
glomerulosklerozi vai intersticialu fibrozi. Suniem, kuri tika arstéti ar Iidz 5 reizém lielaku devu par
ieteicamo terapeitisko devu, noverotas parejosas no devas atkarigas izmainas virsnieru dziedzeros, kas
izpauzas ka minimala Iidz vid€ja hipertrofija/hiperplazija, un ir, iesp&jams, saistita ar augsto
aldosterona produkciju.

Daziem dzivniekiem péc 5 reizes augstakas ieteicamas devas lietoSanas tika novérota EKG parmainas
bez jebkadam kliniskam pazimém (paaugstinats P vilnis un /vai QT intervals). Plazmas elektrolitu
vertibas lieluma mainu un ietekmi nevar izslegt.

P&c 3 un 5 reizes lielakas terapeitiskas ieteicamas devas lictoSanas veseliem suniem tika noverota
apetites samazinasanas, kas dazos gadijumos izraisija svara zudumu.

Pardozgsanas gadijuma arst€Sana atkariga no kliniskajam pazimé&m un ir atbildiga veterinararsta zina. .
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kardiovaskulara sisteéma, stipras iedarbibas diurétiskie lidzekli, vienkarsie
sulfonamidi.
ATK vet kods: QCO3CAO04.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Torasemids ir piridin-3 sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diurétikis. Torasemida ktmiska
struktiira, kas sastav no cilpas diurétisko Iidzeklu (pieméram, furosemida) un Cl” kanalu blokatoriem.
Primara torasemida iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejosa dala. Cilpas diurétiki galvenokart
inhibé Na+/2Cl-/K+ jonu parnesi no §tinu arpuses uz to ieksgjo dalu. Tade| torasemida diurgtiska
aktivitate labak korel€ ar torasemida izdaliSanos urina neka ar koncentraciju asinis. Ta ka Henles
cilpas augsupejosa dala ir tidens necaurlaidiga, Na"and C1  kustibas inhibicija no lumena uz
intersticialo telpu palielina jonu koncentraciju limena un rada hipertonisku modularu intersticiju. Lidz
ar to tiek kaveta tidens iepliide no savaksanas kanala un palielinas tidens daudzums uz limena pusi.
Torasemids izraisa nozimigu no devas atkarigu urina pliismas palielinaSanos un natrija un kalija
izdaliSanos ar urtnu. Torasemidam ir specigaka un ilgaka diuretiska aktivitate neka furosemidam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Suniem péc vienreizgjas intravenozas 0,2 mg torasemida/kg uz kermena svara ievadiSanas kopgjais
organisma klirenss bija 22,1 mL/h/kg, izkliedes tilpums bija 166 ml/kg, un terminalais eliminacijas
pusperiods bija 6,0 stundas. Péc vienreizgjas 0,2 mg torasemida /kg peroralas devas absoliita
biopieejamiba atbilda aptuveni 99 %, pamatojoties uz plazmas koncentracijas datiem un 93%
pamatojoties uz urina koncentracijas-laika datiem.

Barosana ievérojami palielinaja torasemida AUC,.,, par 37% un nedaudz kav&ja Tmax, bet tuksa dasa
un baroSanas apstak]os maksimala koncentracija (C,,,y) bija aptuveni vienada (2015 pg/l pret

2221 pg/l). Turklat turosemida diurtiskais efekts ir gandriz vienads gan pagdusam dzivniekam, gan
dzivniekam tuksa dasa. Lidz ar to zales var lietot kopa ar &€dienu vai bez ta.

SaistiSanas ar plazmas proteinu suniem ir > 98%.

Liela dala devas (apmeram 60%) izdalas ar urinu ka neizmainita pamatviela. Torasemida Tpatsvars
urina ir gandriz vienads gan tuks$a dasa, gan pagédusam dzivniekam (attiecigi 60 % un 59%). Divi
metaboliti (dealkiléts un hidroksiléts metabolits) ir konstatéti urina. Pamatvielu metabolizé aknu
citohroma P450 grupas 3A4 un 2E1 enzimi un mazaka méra 2C9 enzims.

Torasemida uzkrasanas nav noverota p&c atkartotas vienreizg€jas peroralas lietoSanas 10 dienas
neatkarigi no devas (robezas no 0,1 Iidz 0,4 mg/kg), pat tad, ja novérota nelicla devas
proporcionalitates palielinasanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats
Celuloze mikrokristaliska
Povidons (K30)

Ciiku aknu pulvera aromatviela
Preséts cukurs

Krospovidons (B tips)

Magnija stearats

6.2 Butiska nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.



6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietotas tableSu dalas jauzglaba blisteros un jaizlieto nakamaja lieto$anas reize.
Uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta, lai noverstu nejausu zalu apeSanu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Poliamida/aluminija/PVC blistera iepakojums, termiski aizvakots ar aluminija foliju (katrs blisteris
satur 10 tabletes) un iepakots kartona kastg.

Visi stiprumi ir pieejami sekojoSos iepakojuma izméros:
Iepakojums ar 30 vai 90 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/232/001 — 006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Nav piemérojams.


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

IT PIELIKUMS

<BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-
I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELLAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJSI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Ceva Santé Animale

71 Trés le Bois

22600 Loudéac

Francija

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication,

Zone autoroutiere

53950 Louverne

Francija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



III PIELIKUMS

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

Kartona kaste ar 30 tabletem
Kartona kaste ar 90 tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid 1 mg koslajamas tabletes supiem (2.5-11.5 kg)
Isemid 2 mg koslajamas tabletes suniem (> 11.5-23 kg)
Isemid 4 mg koslajamas tabletes suniem (> 23-60 kg)

Totrasemid

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra koslajama tablete satur:
1 mg torasemida
2 mg torasemida
4 mg torasemida

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 koslajamas tabletes
90 koslajamas tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizlietotas tablesu dalas jaglaba blisteros un jaizlieto nakamaja lictoSanas reize.
Uzglabat dzivniekiem nepieecjama vieta.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU 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

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/232/001 (30 tabletes 1 mg)
EU/2/18/232/002 (90 tabletes 1 mg)
EU/2/18/232/003 (30 tabletes 2 mg)
EU/2/18/232/004 (90 tabletes 2 mg)
EU/2/18/232/005 (30 tabletes 4 mg)
EU/2/18/232/006 (90 tabletes 4 mg)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid 1 mg koslajamas tabletes
Isemid 2 mg kos]ajamas tabletes
Isemid 4 mg kos]ajamas tabletes

torasemide

¢

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

@

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ S. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Isemid 1 mg ko$lajamas tabletes suniem (2,5-11,5 kg)
Isemid 2 mg koSlajamas tabletes suniem (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg koSlajamas tabletes suniem (> 23-60 kg)

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks :
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Santé Animale
Z1 Tres le Bois
22600 Loudéac
Francija

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication,
Zone autoroutiére

53950 Louverne

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Isemid 1 mg ko§]ajamas tabletes supiem (2,5-11,5 kg)

Isemid 2 mg koslajamas tabletes suniem (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg koslajamas tabletes supiem (> 23-60 kg)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra kos]ajama tablete satur:
Aktiva viela:

Isemid 1 mg 1 mg torasemida
Isemid 2 mg 2 mg torasemida
Isemid 4 mg 4 mg torasemida

Ovala briina tablete ar dalfjuma Iiniju. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4.  INDIKACIJA(-S)

Sastréguma sirds mazspgjas klinisko pazimju arstésanai, ieskaitot plausu tusku.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, nieru mazspé&jas gadijuma.
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Nelietot, dehidratacijas, hipovolémijas vai hipotensijas gadijuma.
Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diurétiskajiem lidzekliem.
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai ,kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliniskajos lauka pétijumos loti biezi novéroja nieru mazsp&ju, nieru asins parametru paaugstinasanos,
hemokoncentraciju un elektrolitu limena svarstibas( hlorids, natrijs, kalijs, fosfors, magnijs, kalcijs).

Biezi tika novérotas $adas kliniskas pazimes: epizodiskas kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu,
pieméram, vemsana un caureja, dehidratacija, politirija, polidipsija, urina nesaturé$ana, anoreksija,
svara zudums un letargija.

Prekltiskajos pétijumos ar veseliem suniem lietojot ietikto devu tika novérotas citas iedarbibas, kas
atbilst torasemida farmakologiskajai aktivitatei, pieméram sausa mutes dobuma glotada atgriezeniska
glikozes un aldosterona seruma koncentracijas paaugstinaSanas, urina specifiska blivuma
samazinasanas un urina pH paaugstinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem 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 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Suni.

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

Ieteicama sakotngja/uzturosa deva ir 0,13 Iidz 0,25 mg torasemida/kg kermena svara/ diena, vienu reizi
diena.

Vidgjas vai smagas plausu tiiskas gadijuma So devu vajadzibas gadijuma var palielinat [idz
maksimalajai devai 0,4 mg kg kermena svara/ vienu reizi diena.

Deva 0,26 mg/kg un lielakas devas drikst ievadit ne ilgak ka 5 dienas. P&c §1 perioda jasamazina deva
11dz uzturosajai devai un péc dazam dienam veterinararstam janoverte suns.

Sekojosa tabula paradita devas pielagoSanas shéma ieteicamas devas robezas no 0,13 lidz 0,4
mg/kg/diena.
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Suns Isemid tableSu skaits un stiprums, kas jalieto
Kerm(el?gz; svars Sakotnéja/uzturosa deva Augsta deva Tslaicigai lietoSanai
(0,13 I1idz 0,25 mg/kg/diena) (0,26 11idz 0,40 mg/kg/diena)
1 mg
>2,5 lidz 4 ! 1
>4 1idz 6 1 1+%
>6 lidz 8 Nollidz1+% No2lidz2 + %
>8lidz 11,5 Nol+%lidz2 No 2 + % 1idz 3
2 mg
>11,51idz 15 Nollidz1+ % 2
>151idz 23 No 1+ % 1idz 2 No2+%1idz 3
4 mg
>23 1idz 30 Noltol+'% 2
>30 1idz 40 No 1 + % 1idz 2 No2+¥%1idz 3
>40 1idz 60 No2 lidz2 + Y% No 3 Iidz 4

Deva japielago, lai saglabatu pacienta komfortu, pieveérSot uzmanibu nieru funkcijam un elektrolitu
stavoklim. Kad sastreéguma sirds mazspgjas pazimes ir kontrol&tas un pacients ir stabils, jaturpina ar
mazako efektivo devu, ja nepiecieSama ilgstosa diurctiska terapija ar $Tm zaleém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ja suns labpratigi neuznem tableti, to var pievienot baribai vai dot tie$i mutg.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pédgjo dienu.

Neizlietotas tableSu dalas jauzglaba blisteros un jaizlieto nakamaja lietoSanas reize.
Uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta, lai noverstu nejausu zalu apesanu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Sakotngjo/ uzturoso devu var Tslaicigi palielinat, kad plausu tiiska kltist smagaka, t.i., sasniedz
alveolaras tuiskas pakapi (skatit sadalu “Devas atkariba no dzivnieku sugas lietoSanas veida un
metodes™)
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Suniem, kuriem ir akiita plauSu tiiska nepiecie$ama neatlickama arsté$ana apsverotinjic€jamo zalu
lietoSanu, pirms peroralas diurétiskas terapijas uzsaksanas.

Pirms terapijas un tas laika regulari japarbauda nieru funkcijas ( asins urinvielas un kreatinina, ka ar1
proteina unkreatinina(UPC) attiecibas urina noteikSana) hidratacijas stavoklis un seruma elektrolitu
saturs, kas javeic saskana ar ieguvuma un riska novertéjumu, ko veic atbildigais veterinararsts(
skatities “Kontrindikacijas” un “lesp&amas blakusparadibas”). Diurétiska atbildes reakcija uz
torasemidu laika gaita var pastiprinaties pec atkartotas devas lictoSanas, Tpasi gadijumos, kad devas
parsniedz 0,2 mg/kg/diena, tadg] jaapsver biezaka parbaudes veikSana.

Torasemids jalieto piesardzigi cukura diabgta gadijuma. Glikeémijas kontrole diab&ta slimniekiem
ieteicama pirms arst€Sanas un arst€Sanas laika. Suniem ar jau esoSiem elektrolitu un/vai tidens
lidzsvara trauc€jumiem tie jakorig€ pirms arsté$anas uzsaksanas ar torasemidu.

Ta ka torasemids pastiprina slapes, suniem janodroSina briva pieeja dzeramajam tidenim. Ja ir apetites
zudums un/vai vemsana un/vai letargija vai arsté$anas pielagos$anas gadijuma janoverté nieru darbiba(
asins urinvielas un kreatinina daudzums, proteina un kreatintna(UPC) attieciba urina.

Klmiskajos lauka pétijumos Isemid iedarbiba tika pieradita izveloties to pirmas izveles arstésanai.
ArstéSanas pareja no alternativa cilpas diurétiska Iidzekla uz $o veterinaro zalu lieto$anu nav tikusi
novertéta un tadas izmainas var piemeérot tikai balstotiesuz atbildiga veterinararsta uz ieguvuma un
riska attiecibas novertgjumu.

Zalu drosums un iedarbiba nav novertéta suniem, kuru svars ir mazaks par 2,5 kg. Siem suniem lietot
tikai pamatojoties uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Tabletes ir aromatizétas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja §1s veterinaras zales norij, tas var izraisit pastiprinatu urinésanu, slapes un /vai gastrointestinalos
trauc€jumus un/vai hipotensiju un/vai dehidrataciju. Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal
blistera iepakojuma un jaieliek originalaja kartona iepakojuma, lai pasargatu bérnus no piekliSanas
tam.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana , Tpasi bérniem, nekavéjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas(alergiskas) reakcijas personam, kuras ir jutigas
pret torasemidu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai sulfonamidiem vai jebkuru citu paligvielu
vajadz@tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja paradas alergijas simptomi mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tfjumos ar zurkam un trusiem lietojot maternotoksiskas devas,konstatgja
frtotoksisku iedarbibu.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Cilpas diurétisko I1dzek]u un NPL vienlaiciga lietoSana var vajinat natrijurétisko atbildes reakciju.
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Vienlaiciga lictoSana ar NPL, aminoglikozidiem vai cefalosporiniem var palielinat o zalu
nefrotoksicitates un/vai ototoksiskuma risku.

Totrasemidi var ietekmét peroralo hipoglikémijas Iidzeklu darbibu.
Torasemidi var palielinat sulfonamida alergijas risku.

Lietojot vienlaikus ar kortikosteroidiem, kalija zudums var palielinaties. Vienlaikus lietojot ar
amfotericinu B, varpalielinaties iesp&ja noverot nefrotoksicitati un elektrolitu lidzsvara traucgjumus.

Lietojot torasemidus vienlaikus ar digoksinu nav novérota farmakokingtiska mijiedarbiba, tomer
hipokalémija var pastiprinat digoksina izraisitu aritmiju.

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

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalém, kas izteikti saistas ar plazmas proteiniem, jaieveéro
piesardziba. Ta ka saistiSanas ar proteiniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, tad citu zalu
piesaistiSanas var traucét diurézi.

Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam zalém, ko metabolizg citohroma P450 grupas enzims 3A4
, piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins, ciklosporini) un enzims 2E1 (Sadas

zales ir, piem&ram, izoflurans, sevoflurans un teofilins), var paléninat to klirensu no sistemiskas
cirkulacijas.

Vienlaikus lietots torasemids var pastiprinat prethipertensijas zalu 1pasi angiotensinu konvertgjosa
enzima AKE inhibitoru iedarbibu.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c zalu ievadiSanas veseliem suniem 3 un 5 reizes lielaka deva 5 dienas péc kartas, kam sekoja 177
ikdienas ievadiSanas reizes 3 reizes un 5 reizes lielaka deva par uzturoSo terapeitisko ieteicamo
devu,histopatologiskas parmainas nierés( intersticials iekaisums, nieru kanalinu dilatacija un
subkapsularas cistas) tika novérotas papildus tam pazimém ko novéroja péc ieteicamas devas
ievadiSanas (6 punktu). Nieru bojajumus novéroja 28 dienas p&c arst€Sanas beigam. Bojajumu
mikroskopiskais apraksts liecina par notieko$u atjaunosanas procesu.. Sos bojajums visticamak var
uzskatit par farmakodinamiskas iedarbibas( diurézes) rezultatu un tie nav saistiti ar pieradijumiem par
glomerulosklerozi vai intersticialu fibrozi. Suniem, kuri tika arstéti ar Iidz 5 reizém lielaku devu par
ieteicamo terapeitisko devu, noverotas parejoSas no devas atkarigas izmainas virsnieru dziedzeros, kas
izpauzas ka minimala I1dz vid&ja hipertrofija/hiperplazija, un ir, iesp&jams, saistita ar augsto
aldosterona produkciju. Daziem dzivniekiem péc 5 reizes augstakas ieteicamas devas lietoSanas tika
noverota EKG parmainas bez jebkadam kliniskam pazimeém(paaugstinats P vilnis un /vai QT
intervals). Plazmas elektrolitu vértibas lieluma mainu un ietekmi nevar izslegt.

P&c 3 un 5 reizes liclakas terapeitiskas ieteicamas devas lictoSanas veseliem supiem tika novérota
apetites samazinaSanas, kas dazos gadijumos izraisija svara zudumu.

Pardozesanas gadijuma arsteé$ana atkariga no kliniskajam pazimém un ir atbildiga veterinararsta zina.

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.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA

Poliamida/aluminija/PVC blistera iepakojums termiskiaizvakots ar aluminija foliju (katrs blisteris
satur 10 tabletes) un iepakots kartona kastg.

Visi stiprumi ir pieejami sekojoSos iepakojuma izméros:
Iepakojums ar 30 vai 90 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Farmakodinamiskas Tpasibas

Torasemids ir piridin-3 sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diurétikis. Torasemida kimiska
struktiira kas sastav no cilpas diurétisko lidzeklu( pieméram furosemida) un Cl —kanalu blokatoriem.
Primara torasemida iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejosa dala. Cilpas diuretiki galvenokart
inhib& Na+/2Cl-/K+ jonu parnesi no §tinu arpuses uz to iek$¢jo dalu. Tadg] torasemida diurétiska
aktivitate labak korel€ ar torasemida izdal’’iSanos urina neka ar koncentraciju asinis. Ta ka Henles
cilpas augupejosa dala ir tidens necaurlaidiga, Na" and CI  kustibas inhibicija no lumena uz
intersticialo telpu palielina jonu koncentraciju limena un rada hipertonisku modularu intersticiju. Lidz
ar to tiek kavéta tidens iepliide no savakSanas kanala un palielinas idens daudzums uz liimena pusi.
Torasemids izraisa nozimigu no devas atkarigu urina pliismas palielina$anos un natrija un kalija
izdaliSanos ar urtnu. Torasemidam ir specigaka un ilgaka diurgtiska aktivitate neka furosemidam.

Farmakokingtiskie dati

Suniem péc vienreiz&jas intravenozas 0,2 mg torasemida/kg uz kermena svara ievadiSanas kop&jais
organisma klirenss bija 22,1 mL/h/kg, izkliedes tilpums bija 166 ml/kg, un terminalais eliminacijas
pusperiods bija 6,0 stundas. Péc vienreiz&jas 0,2 mg torasemida /kg peroralas devas absoliita
biopieejamiba atbilda aptuveni 99 % , pamatojoties uz plazmas koncentracijas datiem un 93%
pamatojoties uz urina koncentracijas laika datiem.

Barosana ieveérojami palielingja torasemida AUC,_,, par 37% un nedaudz kavéja Tmax, bet tuksa dasa
un barosnas apstaklos maksimala koncentracija(Cy,y) bija aptuveni vienada (2015 pg/l pret

2221 pg/l,). Turklat turosemida diuretiskais efekts ir gandriz vienads gan pagduSam dzivniekam, gan
dzivniekam tuksa dasa. Lidz ar to zales var lietot kopa ar &€dienu vai bez ta.

SaistiSanas ar plazmas proteinu suniem ir > 98%.

Liela dala devas( apm@ram 60%) izdalas ar urinu ka neizmainita pamatviela. Torasemida Tpatsvars
urina ir aptuveni vienads gan tuksa diisa, gan paédusam dzivniekam ( attiecigi

60 % un 59%).Divi metaboliti( dealkilets un hidroksiléts metabolits) ir konstat&ti urina. Pamatvielu
metabolizg aknu citohroma P450 grupas 3A4 un 2E1 enzimi un mazaka méra 2C9 enzims.
Torasemida uzkrasanas nav noverota pec atkartotas vienreiz&jas peroralas lictosanas 10 dienas
neatkarigi no devas( robezas no 0,1 Iidz 0,4 mg/kg) lidz mg/kg pat tad, ja novérota neliela devas
proporcionalitates palielinasanas.

Recepsu veterinaras zales.
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