SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Furosoral vet 40 mg t6flur handa kéttum og hundum
2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fardsemid 40 mg

Hjalparefni:
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Hvit eda gulhvit, kringlétt og kupt tafla med krosslaga brotskoru & annarri hlidinni. T6flunum méa
skipta i tvo eda fjora jafna hluta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir og hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid vatnsbrjosti (hydrothorax), gollursvatni (hydropericardium), skinuholsvokva og bjug,
einkum i tengslum vid hjartabilun og vanstarfsemi nyrna.

4.3 Fréabendingar

Gefiod ekki dyrum med blodpurrd (hypovolaemia), lagprysting eda vessapurrd.

Gefio ekki ef um er ad raeda nyrnabilun &samt pvagpurro.

Gefid ekki ef um er ad reeda skort & bl6dsoltum.

Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt ofneemi fyrir fur6semioi, sulfénamidum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki ef um er ad reeda nyrnahnodrabdlgu (glomerular nephritis).

Gefid ekki dyrum sem hafa fengid of storan skammt af hjartaglykdsidum.

Gefid ekki samhlida 68rum havirkni pvagraesilyfjum (loop diuretics).

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Aukin vatnsneysla getur skert medferdarverkun. Ef astand dyrsins leyfir pad skal takmarka
vatnsneyslu vid lifedlisfreedilega edlilega porf likamans medan & medferd stendur.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Farésemid skal nota med var(d ef adur hefur ordid vart vid 6jafnvaegi hvad vardar bl6dsolt og/eda
vatn, skerta lifrarstarfsemi (getur valdid lifrardai) og sykursyki.
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Ef um lengri medferd er ad raeda skal hafa titt eftirlit med vokvabulskap og blddsoltum i sermi.

1-2 dégum &dur en og eftir ad byrjad er ad gefa pvagrasilyf og ACE-hemla skal meta nyrnastarfsemi
og vokvabuskap.

Furosemid skal nota med varid hja dyrum med nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fardésemid kann ad valda eiturverkunum & erfdaefni og visbendingar liggja fyrir um
krabbameinsvaldandi ahrif hja masum. poétt ekki liggi fyrir fullnsegjandi visbendingar um pessi ahrif hja
monnum skal fordast snertingu lyfsins vid hud eda inntoku pess fyrir slysni. Nota skal dleka hanska vid
medhdndlun og gjof lyfsins og pvo hendurnar vandlega a eftir.

I hvert skipti sem 6notadur tofluhluti er geymdur til naestu notkunar skal setja hann aftur i opna
bynnugatid og i pappadskjuna. Geyma skal lyfid & éruggan hatt par sem bdrn hvorki na til né sja. Ef
dyralyfid er Ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lseknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa pekkt ofneemi fyrir fur6semidi og 6drum innihaldsefnum dyralyfsins skulu fordast
snertingu vid dyralyfid. Ekki medhondla lyfid ef vitad er um ofnaemi fyrir stulfonamioum vegna pess ad
ofnaemi fyrir salfénamidum getur leitt til ofnaemis fyrir farésemidi. Ef pa faerd einkenni eftir Gtsetningu
a bord vid hudutbrot skaltu leita til leeknis og syna leekninum pessa vidvorun. Alvarlegri einkenni eru
proti i andliti, vérum eda augum, eda éndunarerfidleikar, og leita skal tafarlaust til laeeknis ef vart verdur
vid slikt. pvo skal hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Mjog sjaldan (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd) getur
ordid vart vid punnan saur. Pessi einkenni eru skammvinn og vag og ekki parf ad haetta medferd
vegna peirra.

pvagraesandi virkni farésemids getur valdid blddstyrkt (hemoconcentration) og skertri bl6dras.

Ef um er ad reeda langvarandi medferd getur i mjog sjaldgeefum tilfellum ordid vart vid skort &
bl6ds6ltum (svo sem kaliumskort i blédi, natriumskort i blédi) og vessapurrd.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsdknir hafa synt fram & fosturskemmdir.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof hja tikum eda leedum,
en farésemid skilst ut i mjolk.

A medgongu og vid mjolkurgjéf, ma eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyraleeknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hja kottum skal ekki nota far6semid asamt syklalyfjum sem valda eiturverkunum a heyrn.
Sambhlidanotkun med lyfjum sem hafa ahrif & jafnveegi blddsalta (barksterar, dnnur pvagraesilyf,
amfoterisin B, hjartaglykosidar) kallar & néid eftirlit.

Samhlidanotkun med amindglykosioum eda cefalésporinum kann ad auka hettuna & eiturverkunum &
nyru.

Farésemid getur aukid hettu & krossofnaemi fyrir stlfénamidum.

Farésemid getur breytt insalinpérf hja dyrum med sykursyki.

Fur6semid getur dregid Ur atskilnadi bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

Hugsanlega parf ad minnka skammta vid langtimamedferd med ACE-hemlum, eftir pvi hvernig dyrid
svarar medferd.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Rédlagdur upphafsskammtur er 2,5-5 mg af fardsemidi fyrir hvert kg likamspyngdar, daglega, sem
jafngildir ¥-1 toflu fyrir hver 8 kg likamspyngdar. Ef sjukdéomnum fylgir mikill bjugur eda ef hann er
afar pralatur ma tvéfalda dagsskammtinn til ad byrja med.

Til viohaldsmedferdar skal dyralaeknir adlaga daglegan skammt ad minnsta arangursrika skammti
samkvaemt dyralaekni, byggt a kliniskri svérun hundsins/kattarins vid medferd.

Ef medferd er gefin seinni hluta naetur getur pad leitt til 6paegilegrar pvagraesingar & einni nottu.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Skammtar sem eru steerri en peir sem radlagdir eru geta valdid timabundnu heyrnarleysi, blédsalta- og
vokvadjafnveegi, ahrifum & midtaugakerfi (slen, d4, flog) og ahrifum & hjarta og edakerfi
(lagprystingur, takttruflanir, lost), einkum hja gémlum og veikludum dyrum. Medferd vid ofskdmmtun
skal vera i samrami vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.
5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: bvagrasilyf, farosemio.
ATC vet flokkur: QC03CA01

5.1 Lyfhrif

Furésemid er afleida sulfamoylantranilsyru og er hradvirkt pvagraesandi lyf hja ménnum og dyrum. pad
hamlar enduruppsogi natrium- og kl6ridjona i nyrum, einkum i stigandi nyrungslykkju (Loop of Henle),
en einnig i ner- og fjerlegum nyrnapiplum sem veldur auknum atskilnadi vatns.

pvagid verdur jafnprystid eda orlitid undirprystid med 6breytt eda orlitio sart pH gildi.

Utskilnadur kaliumjona eykst adeins vid mjog stéra skammta.

Farésemid hefur engin ahrif & kolsyruanhydrasa.

5.2 Lyfjahvorf

Furésemid frasogast hratt, ad mestu Gr maga og efri hluta smaparma. Hamarkspéttni meldist 1,1 Klst.
eftir inntoku hja kottum og 0,8 kist. eftir inntoku hja hundum. Eftir inntéku skammts sem nam ad
midgildi 5,2 mg/kg reyndist Cmax hja kottum vera 8,8 mikrog/ml. Eftir inntbku skammts sem nam ad
midgildi 1,9 mg/kg reyndist Cmax hja hundum vera 0,9 mikrég/ml.

Umbrot fardsemids eru mjog takmorkud. bad skilst ad mestu Ut um nyrun en afgangurinn skilst it um
meltingarveg. Helmingunartimi brotthvarfs var 3,7 klst. hja kéttum og 2,4 klst. hja hundum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjélkursykurseinhydrat
Maissterkja

Selltlosi, orkristalladur
Pévidon

Krospovidon

Talkam

Forhleypt sterkja



Kisildioxio
Vatnsfri kisilkvooa
Langar kedjur fituestera glyserols

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.
6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstzedur dyralyfsins.
Onotadan tofluhluta skal geyma i opnu pynnunni og nota innan 3 daga.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 eda 100 al-PVDC/PVC pynnum sem hver inniheldur
10 toflur, sem jafngildir 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 eda 1000 t6flum i dskju.
Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 eda 100 al-PVDC/PE/PVC pynnum sem hver
inniheldur 10 t6flur, sem jafngildir 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 eda 1000 toflum i
oskju.

Pappaaskja sem inniheldur 10 adskildar pappadskjur sem hver inniheldur 1 pynnupakkningu med

10 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. MARKABSLEYFISNUMER
1S/2/14/015/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

2. desember 2014 / 19. jali 2019.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. desember 2023.
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