I 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
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

UpCard 0,75 mg tabletes
Torasemids 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletes
Torasemids 3mg

UpCard 7.5 mg tabletes
Torasemids 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletes
Torasemids 18 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Povidons

Natrija laurilsulfats

Krospovidons

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija stearilfumarats

Bekona aromatizetajs

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

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

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ar sastréguma sirds mazspgju saistitu klmisko pazimju, tostarp tiiskas un audu infiltracijas, arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas



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

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

3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Suniem, kam ir akiita krize ar plausu tiisku, pleiras infiltraciju un/vai ascitu un ir nepiecieSama
neatlickama arstéSana, pirms arstéSanas ar iekskigi lietojamiem diurétiskajiem lidzekliem apsvert
injicgjamu zalu lietosanu.

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

— 2448 stundas p&c arstéSanas uzsaksanas;

— 2448 stundas pec zalu devas mainas;

—  blakusparadibu gadijuma.

Kamer dzivnieks tiek arstets, kontrolet Sos parametrus loti regulari, nemot vera arstejosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas rezultatus (skatit ar1 3.3 un 3.6 apak$punktu).

Torasemidu piesardzigi lietot suniem, kam ir cukura diabgts vai jau ir bijuSas nozimétas lielas citu cilpas
diurétisko Iidzeklu devas. Suniem, kam organisma jau ir elektrolitu un/vai tidens lidzsvara trauc€jumi,
noverst $os traucgjumus pirms arst€Sanas ar torasemidu.

Ar torasemidu nedrikst sakt arstet sunus, kuru kliniskais stavoklis jau ir stabiliz€ts, izmantojot citus,
iepriekS nozimétus diurétiskos Iidzeklus pret sastréguma sirds mazsp&jas pazimém, ja vien ta lietoSana
ir pamatota, nemot vera kliniska stavokla destabilizacijas un 3.6. apakS$punkta min&to

blakusparadibu risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai citiem sulfonilamidiem rikoties ar $§Tm
veterinarajam zalém piesardzigi.

P&c So veterindaro zalu noriSanas var pastiprinaties urinéSanas un/vai kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumi.

Kamer tabletes nav nepieciesamas, uzglabat tas blisteros kartona kastite.
Ja notikusi nejausa noriSana, Tpasi tad, ja tas ir norijis bérns, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Nieru parametru paaugstinasanas, nieru
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): mazspeja
Hemokoncentracija, politirija, polidipsija
Reti Mikstas fekalijas?
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):




Loti reti Elektrolitu Iidzsvara traucgjumi' (pieméram,

(<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem | hipokaliémija, hipohlorémija un
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hipomagni€mija)
Dehidracija'

GremoSanas trakta traucEjumi (piemé&ram,
vemsana, aizciet§jums, samazinats fekaliju
daudzums)

Auss gliemeZnicas eritéma’

Tlgstosas arsteSanas gadijuma
2 V3ji izteikta un parejoSa pazime, arstéSana nav japartrauc.
3 Teksgja dala

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7.  LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika, ka ar1 vaislas dzivniekiem.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

Lietojot vienlaikus ar veterinarajam zalém, kas ietekmé elektrolttu Iidzsvaru (kortikosteroidiem,
amfotericinu B, sirds glikozidiem vai citiem diurétiskajiem Iidzekliem), nepiecieSama ripiga
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 samazinat salicilatu ekskréciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku. Ja torasemids
tiek lietots kopa ar citam zaleém, kas izteikti saistas ar plazmas proteiniem, ieverot

piesardzibu. Ta ka saistiSanas ar proteiniem atvieglo torasemida sekr&ciju caur nierém, saistiSanas
samazina$anas, ko izraisa citu zalu lietosana, var radit rezistenci pret diurétiskajiem lidzekliem.
Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam veterinarajam zalém, ko metaboliz€ citohroma P450 izoformas
enzims 3A4 (piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins un ciklosporini) un

enzims 2E1 (izoflurans, sevoflurans un teofilins), var paléninat to klirensu no sist€émiskas cirkulacijas.

Antihipertensivo veterinaro zalu, Tpasi angiotenstnu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, iedarbiba
var pastiprinaties, tos lietojot vienlaicigi ar torasemidu.

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

3.9. Lieto$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales 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, pieversot

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
mazspé&jas pazimju kontrole un dzivnieka stavoklis ir stabils, bet ir nepiecieSama ilgstosa arst€Sana ar
§1m zalem, turpinat lietoSanu mazakaja efektivaja deva.

Noteikt atbilstosu diuretiska lidzekla devu palidzes biezi, atkartoti izmekl&jumi.

Sis zales var lietot noteikta diennakts laika, lai péc nepieciesamibas kontrol&tu uringsanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

LietoSanas droSums devas, kas lielakas par 0,8 mg/kg diena, mérka sugam vai kontrol&tos kliniskajos
petijumos nav pétits. Tomer ir paredzams, ka pardozesana palielina organisma dehidratacijas,
elektrolitu Iidzsvara trauc&umu, nieru mazspgjas, anoreksijas, kermena svara samazinasanas un sirds-
asinsvadu sist€mas kolapsa risku.

Veikt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QCO03CA04

4.2, Farmakodinamikas ipasibas

Torasemids ir piridilsulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diurétikis. Torasemida sekrécija nieru
cauruliSu limena notiek ar probenecidjutigas organisko skabju transportsisteémas starpniecibu. Galvena
iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejosa medulara dala. Cilpas diurétiki, galvenokart, inhib&
Na'/2Cl/K"jonu parnesi no $tinu arpuses uz to ieksgjo dalu.

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

Veseliem suniem 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 palielinajas par attiecigi 33—50, 181-328
un 264-418%.

Pamatojoties uz farmakokin&tikas modeleéSanas pétijuma rezultatiem, kas iegiti, veseliem suniem
lietojot torasemidu devas 0,1 un 0,6 mg/kg lielas, vienreizgjas torasemida devas diurétiska iedarbiba bija

aptuveni 20 reizu specigaka par furosemida diurétisko iedarbibu. Skatit 3.5. apakSpunktu.

4.3.  Farmakokinétikas 1pasibas



Suniem péc vienreizgjas intravenozas 0,01 mg/kg devas ievadiSanas kopgjais organisma klirensa atrums
bija 0,017 I/h-kg, izkliedes tilpums bija 0,014 1/kg, un gala eliminacijas pusperiods bija

7,0 stundas. P&c vienreizgjas 0,1 mg/kg peroralas devas absoliita biopieejamiba atbilda aptuveni 90 %.
Perorali uznemta 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 mcg/ml, bet pec
vienreizgjas 1,6 mg/kg peroralas devas Cmax bija 19 meg/ml. Péc vienreizgjas 0,1 mg/kg peroralas devas
AUCinf atbilda 6,3 mcg-h/ml, bet péc vienreizgjas 1,6 mg/kg peroralas devas AUCinf bija 153,6
mcg-h/ml.

> 98% torasemida saistds ar plazmas proteiniem. Liela dala devas (61-70%) neizmainita sakotngja
savienojuma forma tiek izvadita ar urinu. Urind ir identific@ti arT divi metaboliti (dealkilmetabolits un
hidroksimetabolits). Sakotngjo savienojumu metaboliz€ aknu citohroma P450 grupas enzimi 3A4 un
2E1, mazaka mera art 2C9. Ir noverots, ka 0,2—1,6 mg/kg devu intervala Cmax un AUCinf ir
proporcionals devas lielumam.

Bariba ieverojami (par 36%) palielindja torasemida videéjo AUClast un nedaudz pagarinadja Tmax, tomer
netika noverota ievérojama ietekme uz Cmax. Pec 0,2 mg/kg dienas devas lietoSanas 14 dienas
torasemida uzkrasanas sunu plazma netika novérota.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgeta iepakojuma: 3 gadi.
Visas atlikusas tablesu dalas p&c septinam dienam jaiznicina.

5.3.  IpasSi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Visas tablesu dalas blisteros vai nosl€gta trauka atlauts uzglabat ne ilgak par 7 dienam.

5.4.  TieSaiepakojuma veids un saturs
Polihlortrifluoretiléna-PVH/aluminija blisteri kartona kastitg.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 30 vai 100 tabletém. Katrs blistera iepakojums satur 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/184/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/07/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes
100 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Jebkuras neizlietotas sadalitas tabletes jauzglaba blistera iepakojuma vai slégta iepakojuma ne ilgak ka 7
dienas.

1"



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lietoSanas instrukeiju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

UpCard

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

A Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

UpCard 0,75 mg tabletes
Torasemids 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletes
Torasemids 3mg

UpCard 7.5 mg tabletes
Torasemids 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletes
Torasemids 18 mg

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

UpCard 3 mg, 7,5 mg un 18 mg tabletes ir iegarenas, baltas vai gandriz baltas, ar trim daltjuma linijam
katra puse. Sis tabletes var dalit Cetras vienadas dalas.
3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar sastréguma sirds mazspgju saistitu klinisko pazimju, tostarp ttiskas un audu infiltracijas arstesanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru 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.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Suniem, kam ir akiita krize ar plausu tiisku, pleiras infiltraciju un/vai ascitu un ir nepiecieSama
neatlickama arstéSana, pirms arstéSanas ar iekskigi lietojamiem diurétiskajiem lidzekliem apsvért
injicgjamu zalu lietosanu.

Kontrol&t nieru funkciju, organisma hidratacijas pakapi un elektrolitu [imenis seruma:

— uzsakot arstéSanu;

—  24-48 stundas p&c arstéSanas uzsaksSanas;

— 2448 stundas p&c zalu devas mainas;

—  blakusparadibu gadijuma.

Kamer dzivnieks tiek arstets, kontrolet Sos parametrus loti regulari, nemot véra arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas rezultatus (skatit art sadalas “Kontrindikacijas” un
“Iespgjamas blakusparadibas”).

Torasemidu piesardzigi lietot suniem, kam ir cukura diabgts vai jau ir bijuSas nozimétas lielas citu cilpas
diurétisko Iidzeklu devas. Suniem, kam organisma jau ir elektrolitu un/vai tidens lidzsvara trauc€jumi,
noverst $os traucgjumus pirms arstéSanas ar torasemidu.

Ar torasemidu nedrikst sakt arstet sunus, kuru kliniskais stavoklis jau ir stabiliz€ts, izmantojot citus,
ieprieks nozimetus, diurétiskos lidzeklus pret sastréguma sirds mazspgjas pazimém, ja vien ta lietoSana
ir pamatota, nemot véra klmiska stavokla destabilizacijas un blakusparadibu risku, ka noradits punkta
,,Blakusparadibas”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai citiem sulfonilamidiem rikoties ar §Tm
veterinarajam zalém piesardzigi.

P&c S0 veterinaro zalu noriSanas var pastiprinaties urinéSanas un/vai kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumus.

Kamer §1s tabletes nav nepiecieSamas, uzglabat tas blisteros kartona kastite.

Ja notikusi nejau$a noriSana, Ipasi tad, ja tas ir norijis bérns, nekavgjoties meklet mediciisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem grisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot
griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga cilpas diurétisko Iidzeklu un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSana var vajinat
natrijurdtisko atbildes reakciju.

Lietojot vienlaikus ar veterinarajam zalém, kas ietekme elektrolitu Iidzsvaru (kortikosteroidiem,
amfotericinu B, sirds glikozidiem vai citiem diurétiskajiem Iidzekliem), nepiecieSama ripiga
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 samazinat salicilatu ekskréciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots kopa ar citam zaleém, kas izteikti saistas ar plazmas protetniem, ieverot
piesardzibu. Ta ka saistiSanas ar protelniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, saistiSanas
samazinasanas, ko izraisa citu zalu lietoSana, var radit rezistenci pret diurétiskajiem Iidzekliem.
Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam veterinarajam zalem, 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 sistemiskas cirkulacijas.
Antihipertensivo veterinaro zalu, Tpasi angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, iedarbiba
var pastiprinaties tos lietojot vienlaicigi ar torasemidu.
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Ja torasemids tiek lietots kombinacija ar sirds lidzekliem (piem., AKE inhibitoriem, digoksinu), atkariba
no dzivnieka atbildes reakcijas uz arstéSanu, var biit japielago devu shéma.

PardozeSana:

LietoSanas drosums devas, kas lielakas par 0,8 mg/kg diena, mérka sugam kontrol&tos kltniskajos
petijumos nav pétits. Tomer ir paredzams, ka pardozesana palielina organisma dehidratacijas,
elektrolttu lidzsvara traucgjumu, nieru mazspgjas, anoreksijas, kermena masas samazinasanas un sirds-
asinsvadu sist€émas kolapsa risku.

Veikt simptomatisku arstesanu.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Nieru parametru paaugstinasanas, nieru
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): mazsp&ja, hemokoncentracija,  polidrija,
polidipsija
Reti Mikstas fekalijas?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Elektrolitu Iidzsvara traucg&jumi' (pieméram,
(<1 dzivniekam/10 000 arsttajiem | hipokali€mija, hipohlorémija un
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hipomagnieémija)
Dehidracija'
GremosSanas trakta traucgjumi (piemé&ram,
vems$ana, aizcietéjums, samazinats fekaliju
daudzums)
Auss gliemeZnicas eritéma’

Tlgstosas arsteSanas gadijuma
2 Vaji izteikta un parejoSa pazime, arstesana nav japartrauc.
3 Teksgja dala

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sisttmu: {informacija par nacionalo
zino$anas sisteémuj}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

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 lidzsvara 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 mazspg&jas pazimju kontrole un dzivnieka stavoklis
ir stabils, bet ir nepiecieSama ilgstoSa arstéSana ar STm zalém, turpinat, lictoSanu mazakaja efektivaja
deva.

Noteikt atbilstosu diurétiska lidzekla devu palidzes biezi, atkartoti izmeklgjumi.

Sis zales var lietot noteikta diennakts laika, lai péc nepieciesamibas kontrolétu uringsanu.

17



9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai bez tas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Visas tablesu dalas blisteros vai noslégta trauka atlauts uzglabat ne ilgak par 7 dienam.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera
iepakojuma péc Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar naciondlajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/15/184/001-008

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 30 vai 100 tabletém. Katrs blistera iepakojums satur 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

Belgium

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6sauka bunarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

1839 Sofia

Bulgaria

Tem: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg

Prophac S.a.r.l
5 Rangwe
L-2412 Howald
Luxembourg

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202

4801 LE Breda

The Netherlands

Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40



EXLaoa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa
28108 Madrid

Espafia

Tel : +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
France
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Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich
13-14 Gorzow Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal
Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso,

Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

Vetcare Oy

P. O. Box 99

Salo

24101

Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

265 21 ASTORP

Sverige



TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

17. Cita informacija

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited

12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Pamatojoties uz farmakokin&tikas modeléSanas pétijuma rezultatiem, kas iegiti, veseliem suniem
lietojot torasemidu devas 0,1 un 0,6 mg/kg liclas, vienreizgjas torasemida devas diurétiska iedarbiba bija
aptuveni 20 reizu specigaka par furosemida diurétisko iedarbibu.
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