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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Furosoral 10 mg tablete za macke in pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 tableta vsebuje:

U¢inkovina:
furosemid 10 mg

PomozZna (pomozne) snov(i):
Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tableta.

Bela do rumenkasto-bela okrogla in konveksna tableta z razdelilno zarezo v obliki kriza na eni strani
in vtisom 10 na drugi strani. Tablete lahko razdelimo na dva ali stiri enake dele.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Macke in psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje hidrotoraksa, hidroperikarda, ascitesa in edema, zlasti v povezavi s sréno insuficienco in
ledvic¢no disfunkcijo.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih, ki so prizadete zaradi hipovolemije, hipotenzije ali dehidracije.

Ne uporabite v primeru ledvi¢ne odpovedi z anurijo.

Ne uporabite v primeru pomanjkanja elektrolitov.

Ne uporabite v primeru znane preob¢utljivosti na furosemid, sulfonamide ali na katero koli pomozno
snov.

Ne uporabljajte pri akutnem glomerularnem nefritisu.

Ne uporabite pri bolnikih, ki so prejeli prevelike odmerke srénih glikozidov.

Ne uporabljajte v kombinaciji z drugimi »loop« diuretiki.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Povedan vnos pitne vode lahko zmanjsa terapevtsko ucinkovitost. Ce stanje Zivali to dopuséa, je
potrebno med zdravljenjem vnos vode omejiti na fiziolosko normalne ravni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Furosemid je treba uporabljati previdno v primeru obstojecega neravnovesja elektrolitov in/ali tekogcin,
okvarjenega delovanja jeter (lahko izzove jetrno komo) in sladkorne bolezni.

Pri podaljsanem zdravljenju je treba redno spremljati status hidracije in elektrolite v serumu.

1-2 dni pred zac¢etkom zdravljenja z diuretiki in zaviralci ACE ter 1-2 dni po tem je treba spremljati
delovanje ledvic in status hidracije.
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Furosemid je treba pri bolnikih z nefroti¢nim sindromom uporabljati previdno.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Furosemid ima moZne genotoksiéne lastnosti in obstajajo dokazi o kancerogenosti pri misih. Ceprav so
dokazi v zvezi s temi ucinki pri ljudeh nezadostni, je treba prepreciti stik s kozo ali nenamerno zauzitje
tega zdravila. Pri ravnanju in dajanju tega zdravila nosite neprepustne rokavice in si po uporabi temeljito
umijte roke.

Vsaki¢, ko neporabljen del tablete shranite za naslednjo uporabo, ga vrnite v luknjo odprtega pretisnega
omota in vstavite nazaj v kartonasto $katlo. Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. V primeru
nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Osebe z znano preobcutljivostjo na furosemid in druge sestavine zdravila naj se izogibajo stiku z
zdravilom. 1zogibajte se stiku s tem zdravilom, ¢e veste, da ste obcutljivi na sulfonamide, saj lahko
preobéutljivost na sulfonamide vodi v preobéutljivost na furosemid. Ce se po izpostavljenosti razvijejo
simptomi, kot so kozni izpus€aj, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite to opozorilo. Oteklost
obraza, ustnic ali o¢i ali tezave z dihanjem so bolj resni simptomi, ki zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.
Po uporabni si umijte roke.

4.6 Nezeleni u¢inki (pogostost in resnost)

V redkih (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali) primerih se lahko pojavi
mehko blato. Ta znak je prehoden in blag, zaradi njega ni potrebno prekiniti zdravljenja.

Zaradi diureti¢nega delovanja furosemida lahko v redkih primerih pride do hemokoncentracije in
motenj v cirkulaciji. V primerih podalj$anega zdravljenja se lahko redko pojavita pomanjkanje
elektrolitov (vkljuéno s hipokaliemijo in hiponatriemijo) in dehidracija.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Z laboratorijskimi $tudijami so bili dokazani teratogeni ucinki.

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije psic ali mack ni bila ugotovljena, vendar pa se
furosemid izlo¢a v mleko.

Pri brejih zivalih in zivalih v laktaciji uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje
odgovornega veterinarja.

Pricakovan je negativen vpliv na laktacijo, posebej Se, ce smo zdravljeni zivali omejili pitno vodo.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri mac¢kah ne uporabljajte furosemida skupaj z ototoksi¢nimi antibiotiki.

Socasna uporaba z zdravili, ki vplivajo na ravnovesje elektrolitov (kortikosteroidi, drugi diuretiki,
amfotericin B, sréni glikozidi) zahteva skrbno spremljanje.

Socasna uporaba z aminoglikozidi ali cefalosporini lahko poveca tveganje za nefrotoksi¢nost.
Furosemid lahko poveca tveganje za navzkrizna reaktivnost sulfonamidov.

Furosemid lahko pri Zivalih s sladkorno boleznijo spremeni potrebo po insulinu.

Furosemid lahko zmanjsa izlo¢anje NSAID.

Rezim odmerjanja bo pri dolgotrajnem zdravljenju v kombinaciji z zaviralci ACE morda potrebno
zmanj$ati, odvisno od tega, kako se zival odziva na zdravljenje.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za peroralno uporabo.

Priporoceni zaCetni odmerek je 2,5-5 mg furosemida na kg telesne mase na dan, kar ustreza -1 tableti
na 2 kg telesne mase. Pri hudih edematoznih ali neodzivnih primerih se lahko dnevni odmerek na
zacetku podvoji.

Za vzdrzevanje mora veterinar dnevni odmerek prilagoditi na najmanjsi e u¢inkoviti odmerek,
odvisno od Klini¢nega odziva psa/macke na zdravljenje.
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Ce se zdravilo daje pozno zveéer, lahko ¢ez noé pride do neprijetne diureze.
4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Odmerki, vi$ji od priporocenih, lahko povzrocijo prehodno ogluselost, tezave z ravnovesjem
elektrolitov in tekogin, uc¢inke na osrednji ziveni sistem (letargija, koma, konvulzije) in u¢inke na srce
in ozilje (hipotenzija, motnje srénega ritma, kolaps), zlasti pri starej$ih in oslabelih zivalih. Zdravljenje
je simptomatsko.

4.11 Karenca
Ni smiselno.
5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Diuretiki, furosemid
Oznaka ATC vet: QC03CA01

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Furosemid je derivat sulfamoil-antranilne kisline in hitro delujoci diuretik pri ljudeh in zivalih. Zavira
resorpcijo natrijevih in klorovih ionov v ledvicah, pretezno v ascendentnem delu Henlejeve zanke, pa
tudi v proksimalnih in distalnih ledvi¢nih tubulih, kar povzroci vecje izlocanje vode. Nastaja izotonicen
ali rahlo hipotonicen urin z nespremenjeno ali blago kiselkasto vrednostjo pH. Izlo¢anje kalijevih ionov
se pospesi le pri zelo velikih odmerkih.

Furosemid nima vpliva na karbonsko anhidrazo.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Furosemid se hitro absorbira, ve¢inoma v Zelodcu in zgornjih prebavilih. Najvecje koncentracije so bile
izmerjene 1,1 uro po peroralnem dajanju pri mackah in 0,8 ure pri psih. Po povpreénem peroralnem
odmerku 5,2 mg/kg je bil Cmax pri mackah 8,8 pug/ml. Po povpreénem peroralnem odmerku 1,9 mg/kg
je bil Cmax pri psih 0,9 pg/ml.

Presnova furosemida je zelo omejena. Pretezno se izloc¢a skozi ledvice, medtem ko se preostanek izloca
skozi prebavila. Razpolovni ¢as izlo¢anja je bil 3,7 ure pri mackah in 2,4 ure pri psih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

laktoza monohidrat

koruzni $krob

mikrokristalna celuloza

povidon

krospovidon

smukec

predgelirani Skrob

silicijev dioksid

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni
dolgoverizni delni glicerid

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.
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6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti tablet po delitvi: 3 dni.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Vsak neporabljen del tablete je treba vrniti v pretisni omot.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska skatlaz 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 ali 100 pretisnimi omoti iz aluminija-P\VDC/PVC
s po 10 tabletami, kar ustreza 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ali 1000 tabletam na
skatlo.

Kartonska 8katlaz 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 25, 50 ali 100 pretisnimi omoti iz aluminija-
PVDC/PE/PVC s po 10 tabletami, kar ustreza 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ali
1000 tabletam na $katlo.

Kartonska $katla, ki vsebuje 10 locenih kartonskih skatel, ki vsaka vsebuje 1 pretisni omot z

10 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih shovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJ ZA PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemska

Tel: 0348-563434
Faks: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
MR/V/0493/001
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 22.1.2015
Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 4.7.2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

22.12.2023
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