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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dimazon 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslosung enthlt:

Wirkstoff:
Furosemid

Sonstige Bestandteile:

50,0 mg

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemiifle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol 15,00 mg
Natriumedetat 1,00 mg
Natriumsulfit 1,80 mg

2-Aminoethanol

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, leicht gelbliche Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)
Rind, Pferd, Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Unterstiitzende  Therapie in Fillen, in denen durch erhdhte Diurese/Salurese
Fliissigkeitsansammlungen infolge Erkrankungen des Herzens, der Leber, der Niere oder sonstiger
Ursachen aus Geweben, Leibeshohlen, Gelenken, Sehnenscheiden usw. schneller resorbiert werden
sollen.

Nichtentziindliche Odeme:

Unphysiologisches akutes Euter- bzw. Gesdugeddem vor und nach Geburten, kardiales Odem,
Lungenddem, Gehirnddem, Préputial- und Skrotalddem, GliedmaBlen- und Wunddédem nach
Verletzungen oder Operationen, parasitir bedingtes Odem.

Fliissigkeitsansammlungen in KdrperhShlen:
Aszites, Hydrothorax, Hydroperikard.



Weitere Indikationen:

Unterstiitzung einer forcierten Diurese bei Vergiftungen; Belastungsinduzierte Lungenblutungen
bei Rennpferden (EIPH); Anregung der Diurese nach Auffiillen des Blutvolumens bei Oligurie
infolge eines Schocksyndroms oder einer akuten Niereninsuffizienz; kurzfristige Gewinnung von
Harnproben (Rind, Pferd).

Bei der Anwendung von Diuretika handelt es sich vorwiegend um eine symptomatische Therapie.
Dabei darf eine Behandlung spezifischer Krankheitsursachen nicht vernachlassigt werden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Niereninsuffizienz mit Anurie, akuter Glomerulonephritis, schwerer
Hypokalidmie und Hyponatridmie, Hypovoldmie, Hypotonie, Dehydratation, schwerer
Leberfunktionsstérung, Leberkoma, Sulfonamid-Allergie.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei gleichzeitiger Gabe von Herzglykosiden sollte Furosemid nur wihrend der ersten 1 - 3 Tage
und dann intermittierend zur Ausschwemmung vorhandener Odeme eingesetzt werden.

Eine Kontrolle des Kaliumhaushalts ist nur bei lingerer Anwendung erforderlich. Gegebenenfalls
muss zusétzlich Kalium zugefiihrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Furosemid sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn Sie wissen, dass sie empfindlich auf Sulfonamide reagieren,
da eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden zu einer Uberempfindlichkeit gegeniiber

Furosemid fiihren kann.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind in therapeutischen Dosierungen im Allgemeinen die Folge der diuretischen
Hauptwirkung.

Rind, Pferd, Hund, Katze:



Sehr selten Hamokonzentration, adaptive Verdnderungen des
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Kreislaufs!, Hypokalidmie?, Hyponatridmie?, ototoxische

einschlieBlich Einzelfallberichte): Effekte’

! herabgesetzter Druck im kleinen Kreislauf, erhohter peripherer Widerstand und erhohte
Herzfrequenz

2 im Falle ldngerer Behandlung

3 voriibergehend bei Hund und Katze

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde zu
senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Dimazon Injektionslosung konnen auftreten:

- Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer: Verstiarkung der hypotensiven Wirkung

- Aminoglykosid-Antibiotika: Verstirkung der ototoxischen Wirkung

- Cephalosporine: Verstirkung der nephrotoxischen Wirkung

- Herzglykoside: Erhdhung der Toxizitédt der Herzglykoside und Anstieg der Herzglykosid-
Konzentration im Plasma

- Nicht-steroidale Antiphlogistika und andere Hemmstoffe der Prostaglandin-Synthese:
Abschwichung des diuretischen Effektes von Furosemid.

Furosemid kann den Insulinbedarf bei diabetischen Tieren dndern.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intravendse oder intramuskuldre Anwendung.

Rind, Pferd:
0,5 - 1,0 mg Furosemid/kg Koérpergewicht (KGW) entsprechend
1 — 2 ml Dimazon Injektionslosung pro 100 kg KGW 1 — 2-mal tiglich intravends

Hund, Katze:
1,0 - 2,0 mg Furosemid/kg KGW, entsprechend
0,1 - 0,2 ml Dimazon Injektionslésung pro 5 kg KGW 1 — 2-mal téglich intravends oder intramuskuldr

Rind, Pferd: Zur intravendsen Anwendung.
Hund, Katze: Zur intravendsen oder intramuskuldaren Anwendung.

In besonders schweren Féllen oder wenn die Salurese dem gewiinschten Therapieziel nicht entspricht,
kann die Einzeldosis auf das Doppelte erhoht werden.

Zur kurzfristigen Harngewinnung (innerhalb von 10 - 15 Minuten) fiir diagnostische Zwecke geniigt
beim erwachsenen Rind und beim Pferd eine intravendse Dosis von 4,0 ml Dimazon Injektionslésung.



Die angegebenen Einzeldosen werden 1 — oder 2—mal téglich verabreicht.
Das Behandlungsziel ist im Allgemeinen nach 1 bis maximal 3 Tagen erreicht.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine akute Uberdosierung mit Dimazon Injektionslésung kann zu Stérungen des Elektrolyt- und
Wasserhaushaltes, ZNS-Symptomen (Lethargie, Koma oder Krimpfe) oder zu einem
kardiovaskuldren Kollaps fiihren.

Die Therapie erfolgt unterstiitzend und symptomatisch.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind, Pferd:
Essbare Gewebe 1 Tag
Milch 1 Tag

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QC03CAO01

4.2 Pharmakodynamik

Schleifendiuretika, die sich durch eine schnell einsetzende, intensive und bei den meisten Tierarten
relativ kurze Wirkung auszeichnen.

Furosemid verursacht eine Prostaglandinfreisetzung in den Nieren. Dadurch kommt es zur
Vasodilatation von renalen und extra-renalen Geféf3en.

Es wirkt auf die Henlesche Schleife mit einer Erhohung der glomeruldren Filtrationsrate und hemmt
von der luminalen Seite her den aktiven Transport von Chlorid in die Tubuluszelle und infolge auch die
an diesen Transport gekoppelte Riickresorption von Natrium und Kalium und somit auch von Wasser.
Es bildet sich isotonischer oder leicht hypotonischer Harn mit unverdndertem oder leicht saurem pH-
Wert. Die aus dem Organismus eliminierte Fliissigkeits- und Elektrolytmenge iibertrifft diejenige nach
Gabe von Thiaziden. Im Gegensatz zur Ausscheidung von Na+ und Cl- sind die K+-Verluste gering.
Die Kaliumausscheidung erhdht sich erst deutlich nach Verabreichung hoher Dosen.

Beim Hund beginnt die Diurese je nach Applikationsart innerhalb von 30 Minuten bis etwa 2 Stunden
und dauert ca. 3 Stunden (intravends) bzw. 6 Stunden (oral).

Bei der Katze tritt innerhalb von 1 bis 6 Stunden nach intramuskulérer Applikation verstiarkte Diurese
ein.



4.3 Pharmakokinetik

Die Eliminationshalbwertzeit nach intravenoser Injektion liegt bei Pferd, Rind und Hund unter einer
Stunde, nach oraler Gabe (Hund) sind Werte oberhalb von 4 Stunden beobachtet worden. Die
Ausscheidung erfolgt hauptsichlich iiber die Nieren, zum grofiten Teil in unverdanderter Form.
Furosemid erreicht in der Milch die gleichen Konzentrationen wie im Plasma, besonders hohe
Konzentrationen werden in Leber und Niere erreicht. Fiir den diuretischen Effekt sind
Plasmakonzentrationen von etwa 0,2 - 0,3 pg/ml erforderlich.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 36 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen.
Nicht iiber 25 °C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas, Typ I (Ph. Eur.), zu 10 ml mit einem Bromobutylkautschukstopfen.

Packungsgrofen:
10 ml

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet GesmbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

ZNr.: 15.262

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 05/04/1973

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

01/2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

