LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UpCard 0,75 mg tabletit koiralle

UpCard 3 mg tabletit koiralle

UpCard 7,5 mg tabletit koiralle

UpCard 18 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

UpCard 0,75 mg tabletit
torasemidi 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletit
torasemidi 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletit
torasemidi 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletit
torasemidi 18 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Natriumlauryylisulfaatti

Krospovidoni

Mikrokiteinen selluloosa

Natriumstearyylifumaraatti

Pekoniaromi

UpCard 0,75 mg tabletti on pitkéinomainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jossa on
jakouurre molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletit ovat pitkdnomaisia, valkoisia tai luonnonvalkoisia
tabletteja, joissa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletin voi jakaa neljdnneksiin.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kongestiiviseen syddmen vajaatoimintaan liittyvien oireiden hoito, mukaan lukien 6deema ja effuusio.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy vaikea nestehukka, hypovolemia tai hypotensio.
Ei saa kayttdd yhdessd muiden loop-diureettien kanssa.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Injisoitavien lddkkeiden kdyttod ennen oraalisen diureettihoidon aloitusta tulisi harkita, jos koiralla on
akuutti kriisi ja keuhkoddeema, pleuraalinen effuusio ja/tai kiireellisté hoitoa tarvitseva askites.

Munuaisarvoja, nestetasapainoa ja seerumin elektrolyytteja tulee tarkkailla:
- hoitoa aloitettaessa
- 2448 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta
- 24-48 tunnin kuluessa annoksen muuttamisesta
- haittatapahtuman sattuessa.

Hoidon jatkuessa seurannan tulee jatkua sddnnéllisesti hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-
riskiarvioinnin pohjalta (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 3.3 ja 3.6).

Torasemidia tulee kdyttdd varoen koirilla, joilla on diabetes mellitus ja koirilla, joille on aiemmin
madratty korkeita annoksia muita loop-diureetteja. Elektrolyyttien ja/tai nesteen epatasapaino on
korjattava ennen torasemidi-hoidon aloitusta.

Torasemidia ei tule aloittaa koirille, joiden vakaata kongestiivista sydimen vajaatoimintaa hoidetaan
jo muulla diureetilla, paitsi jos se on aiheellista, ja harkinnassa on otettu huomioon sairauden

pahenemisriski ja kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié torasemidille tai muille sulfonamideille, tulee késitelld valmistetta
varoen.

Eldinladke saattaa nieltynd aiheuttaa lisdéntynyttd virtsaamista ja/tai maha-suolikanavan héirioita.

Tabletit on sdilytettava ldpipainopakkauksessa niiden kdyttoon asti, ja lapipainopakkaukset
ulkopakkauksessaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen etenkin lasten ollessa kyseessi
ja ndyté hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Munuaisarvojen nousu, munuaisten vajaatoiminta,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): hemokonsentraatio, polyuria, polydipsia
Harvinainen Loysid ulosteita’

(1-10 eléintd 10000 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Elektrolyyttihdiriot' (esim. hypokalemia,

(<1 eldin 10000 hoidetusta eldimesta hypokloremia, hypomagnesemia) Nestevaje’

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): | Maha-suolikanavan oireet (esim. oksentelu,
ummetus, ulosteen méérén viheneminen)

Korvalehden eryteema®

! Pitkittyneen hoidon aikana
2 Ohimenevid ja lievi, ei vaadi hoidon keskeyttimisti
3 Sisdpinta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty koirilla.
Kayttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana eiké siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Loop-diureettien ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulidékkeiden samanaikainen kiytto saattaa
johtaa viahentyneeseen natriureettiseen vasteeseen.

Yhteiskaytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien eldinlddkkeiden kanssa (kortikosteroidit,
amfoterisiini B, sydénglykosidit, muut diureetit) vaatii huolellista tarkkailua.

Yhteiskayttod tulee vilttda sellaisten eldainladkkeiden kanssa, jotka lisddvéat munuaisvaurioiden tai
munuaisten vajaatoiminnan vaaraa.

Samanaikainen kédytto aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa saattaa lisétd nefrotoksisuuden ja
ototoksisuuden vaaraa.

Torasemidi saattaa lisétd yliherkkyysriskid sulfonamidille.

Torasemidi voi vihentdd salisylaattien eritystd munuaisten kautta, jolloin toksisuusriski kasvaa.
Torasemidia tulee kayttdd varovasti muiden plasmaproteiineihin sitoutuvien ladkkeiden kanssa.
Koska proteiineihin sitoutuminen helpottaa torasemidin eritystd munuaisten kautta, toisen ladkkeen
aiheuttama sitoutumisen vihentyminen saattaa aiheuttaa diureettista resistenssia.

Torasemidin samanaikainen annostus muiden sytokromi P450 -isoformien, kuten 3A4:n (esim.
enalapriili, buprenorfiini, doksisykliini, siklosporiini) tai 2E1:n (isofluraani, sevofluraani,
teofylliini), vélitykselld metaboloituvien eldinlddkkeiden kanssa saattaa vihentéé niiden
puhdistumaa verenkierrosta.

Verenpainetta alentavien ladkkeiden, etenkin angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estéjien
vaikutus saattaa tehostua yhteiskéytossa torasemidin kanssa.



Sydéanlddkkeiden kanssa kdytettdessd (esim. ACE-estijat, digoksiini) annostusta saatetaan joutua
muokkaamaan saadun hoitovasteen mukaan.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Eldinlddke voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

Torasemidin suositeltu annostus on 0,1-0,6 mg painokiloa kohti kerran pdivéssi. Suurin osa koirista
saadaan vakautettua torasemidi annostuksella 0,3 mg tai vihemman painokiloa kohti kerran
pdivéssd. Annostusta tulee séétad niin, ettd potilaan vointi pysyy hyvéni kiinnittden huomiota
munuaisten toimintaan ja elektrolyyttitasoon. Jos diureesi vaatii muutosta, annosta voidaan lisita tai
véhentdd suositusannosten puitteissa 0,1 mg painokiloa kohti kerrallaan. Kun kongestiivisen
syddmen vajaatoiminnan oireet on saatu hoidettua ja potilaan tila on vakaa, voidaan pitkékestoista
diureettihoitoa tdlla valmisteella tarvittacssa jatkaa pienimmalld mahdollisella tehokkaalla
annoksella.

Sopivan diureettisen annoksen 10ytamisessa auttaa koiran usein tapahtuva tutkimus.
Péivittdinen ladkeannos voidaan ajoittaa tarvittaessa sddtelemaén virtsaamisajankohtaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Suurempia paivittdisannoksia kuin 0,8 mg painokiloa kohti ei ole arvioitu kohde-eldimen turvallisuutta
koskevissa tutkimuksissa tai kontrolloiduissa kliinisissd kokeissa. On kuitenkin odotettavissa, ettd
yliannostus lisdi nestehukan, elektrolyyttien epdtasapainon, munuaisten vajaatoiminnan,
ruokahaluttomuuden, laihtumisen ja &killisen kardiovaskulaarisen heikentymisen vaaraa.

Hoidon tulee olla oireenmukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

FEi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QCO3CA04.
4.2 Farmakodynamiikka

Torasemidi on pyridyyli-sulfonyyliurearyhmén loop-diureetti. Torasemidi erittyy tubuluksen lumeniin
orgaanisten happojen probenesidi-herkdn kuljetusjarjestelmén kautta. Sen paidasiallinen vaikutuskohta
on Henlen lingon nousevan osan medullaarinen osa. Loop-diureetit pddasiassa salpaavat

Na'/2CI/K" kuljetusmolekyylin solun luminaaliselta puolelta.

Natriumin ja kloridi-ionin takaisinimeytymisen salpaamisella on salureettinen vaikutus (lisaa
natriumin ja kloridin eritystd virtsaan), mutta se myds alentaa munuaisytimen interstitiaalista
osmolaarisuutta. Tdmé& puolestaan vihentééd vapaan veden takaisinimeytymisté, joka johtaa
lisddntyneeseen veden eritykseen / virtsan muodostukseen.

Terveille koirille kerran péivéssé viitend pdivénd annetun annoksen jélkeen vuorokaudessa eritetyn
lisddntyneen virtsan méirin keskiarvo prosentteina vaihteli 33—50 % annoksella 0,15 mg/kg,



181-328 % annoksella 0,4 mg/kg ja 264-418 % annoksella 0,75 mg/kg.

Terveilld koirilla suoritetun farmakodynaamisen mallinnustutkimuksen perusteella, jossa annoksena
oli 0,1 ja 0,6 mg torasemidia painokiloa kohti, yhden torasemidiannoksen diureettinen vaikutus oli
noin 20-kertainen yhteen furosemidiannokseen verrattuna. Katso kohta 3.5.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirilla yhden suonensisdisen 0,1 mg/kg annoksen jalkeen kokonaispuhdistuma oli 0,017 1/h-kg;
jakautumistilavuus oli 0,14 1/kg ja terminaalinen puoliintumisaika oli 7,0 tuntia. Yhden suun kautta
annetun 0,1 mg/kg annoksen jilkeen absoluuttisen oraalisen hyotyosuuden vastaavuus oli noin 90 %.
Imeytyminen suun kautta oli nopeaa: maksimipitoisuuden saavuttamisen keskiarvo Tmax oli

0,93 tuntia, kun annostus oli 0,1 mg/kg.

Maksimipitoisuus plasmassa Cmax vastasi 1,1 mikrog/ml yhden 0,1 mg/kg peroraalisen annoksen
jéilkeen ja 19 mikrog/ml yhden 1,6 mg/kg peroraalisen annoksen jalkeen. AUCinf vastaavuus oli

6,3 mikrog-h/ml yhden 0,1 mg/kg peroraalisen annoksen jalkeen ja 153,6 mikrog-h/ml yhden 1,6
mg/kg peroraalisen annoksen jélkeen. Plasmaproteiiniin sitoutuminen oli > 98 %.

Suuri osa annoksesta (valilld 61 % ja 70 %) erittyy virtsaan muuttumattomana. Virtsasta tunnistettiin
myds kaksi metaboliittia (dealkyloitunut ja hydroksyloitunut metaboliitti). Torasemidid metaboloivat
hepaattisen sytokromi P450:n perheen isoentsyymit 3A4 ja 2E1, sekd vihemmassd madrin myos 2C9.
Chax ja AUCjnr annos-pitoisuussuhteen osoitettiin olevan 0,2—1,6 mg/kg.

Ruokinta lisdsi merkittidvasti (keskiméirin 36 %) torasemidin AUClast-arvoa ja hieman viivastytti
Tmax- arvoa, mutta merkittdvaa vaikutusta Cmax-arvoon ei havaittu. Torasemidin kertymista
plasmaan ei havaittu koirilla 14 péivén toistuvan 0,2 mg/kg péivdannoksen jalkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Tabletin kdyttdméton osa on havitettdva 7 vuorokauden kuluttua.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Tabletin kayttdmattomat osat sdilytetdédn ldpipainopakkauksessa tai suljetussa astiassa enintdin
7 vuorokautta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyklooritrifluorieteeni-PVC/alumiinildpipainopakkaus.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo siséltda 30 tai 100 tablettia. Yhdessa lapipainopakkauksessa on 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle



Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittdi talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol SA

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/184/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 31/07/2015

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisaltda:

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

3. PAKKAUSKOKO

30 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Tabletin kdyttdmattomat osat sédilytetddn lapipainopakkauksessa tai suljetussa astiassa enintdén 7
vuorokautta.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol SA

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/15/184/001 0,75 mg tabletit, 30 tabl.
EU/2/15/184/002 0,75 mg tabletit, 100 tabl.
EU/2/15/184/003 3 mg tabletit, 30 tabl.
EU/2/15/184/004 3 mg tabletit, 100 tabl.
EU/2/15/184/005 7,5 mg tabletit, 30 tabl.
EU/2/15/184/006 7,5 mg tabletit, 100 tabl.
EU/2/15/184/007 18 mg tabletit, 30 tabl.
EU/2/15/184/008 18 mg tabletit, 100 tabl.

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Léapipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

UpCard

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

UpCard 0,75 mg tabletit koiralle
UpCard 3 mg tabletit koiralle
UpCard 7,5 mg tabletit koiralle
UpCard 18 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

UpCard 0,75 mg tabletit
torasemidi 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletit
torasemidi 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletit
torasemidi 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletit
torasemidi 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletti on pitkdnomainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletit ovat pitkdnomaisia, valkoisia tai luonnonvalkoisia tabletteja,
joissa on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletin voi jakaa neljanneksiin.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Kongestiiviseen sydédmen vajaatoimintaan liittyvien oireiden hoito, mukaan lukien 6deema ja effuusio.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy vaikea nestehukka, veren epénormaalin pieni tilavuus tai
epanormaalin matala verenpaine.

Ei saa kéyttdd yhdessd muiden loop-diureettien kanssa.
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Injisoitavien lddkkeiden kéyttod ennen oraalisen diureettihoidon aloitusta tulisi harkita, jos koiralla on
akuutti kriisi ja keuhko6deema, pleuraalinen effuusio ja/tai kiireellistd hoitoa tarvitseva askites.

Munuaisarvoja, nestetasapainoa ja seerumin elektrolyytteja tulee tarkkailla:
- hoitoa aloitettaessa

- 24-48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta

- 2448 tunnin kuluessa annoksen muuttamisesta

- haittatapahtuman sattuessa.

Hoidon jatkuessa seurannan tulee jatkua sdéinnollisesti hoitavan eldinlddkérin tekemén hy6ty-haitta-
arvioinnin pohjalta (ks. kohdat Vasta-aiheet ja Haittatapahtumat).

Torasemidia tulee kdyttdd varoen koirilla, joilla on diabetes mellitus ja koirilla, joille on aiemmin
maéritty korkeita annoksia muita loop-diureetteja. Elektrolyyttien ja/tai nesteen epétasapaino on
korjattava ennen torasemidi-hoidon aloitusta.

Torasemidia ei tule aloittaa koirille, joiden vakaata kongestiivista syddmen vajaatoimintaa hoidetaan
jo muulla diureetilla, paitsi jos se on aiheellista, ja harkinnassa on otettu huomioon sairauden
pahenemisriski ja kohdassa Haittatapahtumat mainitut haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié torasemidille tai muille sulfonamideille tulee kasitelld valmistetta
varoen.

Eldinlddke saattaa nieltynd aiheuttaa lisdéintynyttd virtsaamista ja/tai maha-suolikanavan héirioita.
Tabletit on sdilytettava ldpipainopakkauksessa niiden kdyttoon asti, ja lapipainopakkaukset
ulkopakkauksessaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen etenkin lasten ollessa kyseessd
ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipadllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana koirilla ei ole selvitetty. Kayttoa ei
suositella tiineyden tai laktaation aikana eika siitoseldimilld.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Loop-diureettien ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kaytto saattaa
johtaa heikentyneeseen natriureettiseen vasteeseen.

Yhteiskdytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien eldinladkkeiden kanssa (kortikosteroidit,
amfoterisiini B, sydanglykosidit, muut diureetit) vaatii huolellista tarkkailua.

Yhteiskdyttod tulee valttdd sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka lisddvit munuaisvaurioiden tai
munuaisten vajaatoiminnan vaaraa. Samanaikainen kéyttd aminoglykosidien tai kefalosporiinien
kanssa saattaa lisdtd nefrotoksisuuden ja ototoksisuuden vaaraa.

Torasemidi saattaa lisdtd yliherkkyysriskia sulfonamidille.
Torasemidi voi vihentdi salisylaattien eritystd munuaisten kautta, jolloin toksisuusriski kasvaa.
Torasemidia tulee kdyttdd varovasti muiden plasmaproteiineihin sitoutuvien lddkkeiden kanssa. Koska

proteiineihin sitoutuminen helpottaa torasemidin eritystd munuaisten kautta, toisen ladkkeen
aiheuttama sitoutumisen vihentyminen saattaa aiheuttaa diureettista resistenssid.
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Torasemidin samanaikainen annostus muiden sytokromi P450 -entsyymiperheen metaboloimien
ladkkeiden kanssa, esim. enalapriili, buprenorfiini, doksisykliini, siklosporiini (isoentsyymi 3A4) ja
isofluraani, sevofluraani, teofylliini (isoentsyymi 2E1), saattaa vihentdd niiden puhdistumaa
verenkierrosta.

Verenpainetta alentavien ladkkeiden, etenkin angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) -estdjien
vaikutus saattaa tehostua yhteiskéytossé torasemidin kanssa.

Sydanladkkeiden kanssa kéytettdessd (esim. ACE-estdjét, digoksiini) annostusta saatetaan joutua
muokkaamaan saadun hoitovasteen mukaan.

Yliannostus:

Y1i 0,8 mg/kg/vrk annoksia ei ole arvioitu kohde-eldinten turvallisuutta koskevissa tai kontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa. On kuitenkin odotettavissa, etti yliannostus lisdé nestehukan, elektrolyyttien
epétasapainon, munuaisten vajaatoiminnan, ruokahaluttomuuden, laihtumisen ja dkillisen
kardiovaskulaarisen romahtamisen vaaraa.

Hoidon tulee olla oireenmukaista.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Munuaisarvojen nousu, munuaisten vajaatoiminta,

(> 1 eliiin 10 hoidetusta eldimesti): Yerel} vikevoityminen, runsasvirtsaisuus, runsas
juominen

Harvinainen Loysid ulosteita’

(1-10 eldintd 10000 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Elektrolyyttihdiriot' (esim. veren kaliumniukkuus,

(< 1 elin 10000 hoidetusta eliimestd, veren k19r11d1n1ukkuus, veren magnesiumniukkuus)

Y ... | Nestevaje

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): . . .
Maha-suolikanavan oireet (esim. oksentelu,
ummetus, ulosteen mééran vaheneminen)
Korvalehden punoitus®

! Pitkittyneen hoidon aikana
2 Ohimenevéi ja lievid, ei vaadi hoidon keskeyttdmista
3 Sisdpinta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Torasemidin suositeltu annostus on 0,1-0,6 mg painokiloa kohti kerran péivissd. Suurin osa koirista
saadaan vakautettua torasemidi annostuksella 0,3 mg tai vihemmaén painokiloa kohti kerran péivéssi
Annostusta tulee sddtda niin, ettd potilaan vointi pysyy hyviana kiinnittien huomiota munuaisten

toimintaan ja elektrolyyttitasoon. Jos diureesi vaatii muutosta, annosta voi lisdtd tai vahentda
suositusannosten puitteissa 0,1 mg painokiloa kohti kerrallaan. Kun sydédmen vajaatoiminnan oireet on
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saatu hoidettua ja potilaan tila on vakaa, voidaan pitkédkestoista diureettihoitoa tédlla valmisteella
tarvittaessa jatkaa pienimmalld mahdollisella tehokkaalla annoksella.

Sopivan diureettisen annoksen 10ytdmisessé auttaa koiran usein tapahtuva tutkimus. Paivittdinen
ladkeannos voidaan ajoittaa tarvittacssa sddtelemédn virtsaamisajankohtaa.
9. Annostusohjeet

Tama eldinlddke voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Tabletin kéyttdméttomat osat sdilytetdéin ldpipainopakkauksessa tai suljetussa astiassa enintéédn

7 vuorokautta.

Al4 kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistad paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/15/184/001-008

Pakkauskoko:
Pahvikotelo sisdltdd 30 tai 100 tablettia. Yhdessi ldpipainopakkauksessa on 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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KK/VVVV
Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5
2845.Niel Saue 76505
Belgium Estonia

Tel/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bunarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe
1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria

Luxembourg

Ten: +359 885725244

Tél/Tel: +352 482 482-600

Ceska republika Magyarorszag

Vetoquinol s.r.o. Vetoquinol S.A.

Walterovo namésti 329/3 Magny-Vernois

158 00 Praha 5 70200 Lure
France

Czech Republic
Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Tel: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrafle 1 Postbus 9202
85737 Ismaning 4801 LE Breda
Germany The Netherlands

Tel: +49 89999 79 74 0

Tel: +31 10 498 00 79

Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S
Uusaru 5 Ravnsborgveien 31
Saue 76505 1395 Hvalstad
Estonia Norway
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Tel: +37 256 500 840

EA\lGda

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

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 E8WS5 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
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TIf: +47 66 98 60 40

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 Gorzéw 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

24101 Salo

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394



Kvnpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

26521 ASTORP

Sverige

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

17. Lisiitietoja
Terveilla koirilla suoritetun farmakodynaamisen mallinnustutkimuksen perusteella, jossa annostuksena

oli 0,1 ja 0,6 mg torasemidia painokiloa kohti, yhden torasemidiannoksen diureettinen vaikutus oli
noin 20-kertainen yhteen furosemidiannokseen verrattuna.
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