LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard 0,75 mg tabletid koertele

UpCard 3 mg tabletid koertele

UpCard 7,5 mg tabletid koertele

UpCard 18 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab:

toimeaineid:

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

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1

3. RAVIMVORM
Tabletid.

UpCard 0,75 mg tabletid: ovaalsed valged v8i tuhmvalged tabletid, mille kummalgi kiiljel on ks
murdejoon. Tablette on vdimalik jaotada vGrdseteks poolteks.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletid: ovaalsed valged vdi tuhmvalged tabletid, mille kummalgi
kuljel on kolm murdejoont. Tablette on vGimalik jaotada vordseteks veeranditeks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kliiniliste tunnuste, sh siidame paispuudulikkusega seotud turse ja efusiooni ravi.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada raske dehudratsiooni, hiipovoleemia voi hipotensiooni korral.

Mitte kasutada samaaegselt teiste lingudiureetikumidega.

4.4  Erihoiatused iga vastava loomaliigi kohta

Ei ole.



45 Ettevaatusabindud kasutamisel

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Koerte puhul, kellel esineb &ge kriis ravi vajava kopsuturse, pleuraefusiooni ja/voi astsiidiga, tuleks
esmalt kaaluda slstitavate ravimite kasutamist enne suukaudse diureetilise ravi alustamist.

Neerufunktsiooni, organismi vedelikutaseme seisundit ja seerumi elektrolliitide seisundit tuleks
jalgida:

- ravi alguses

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pérast ravi algust

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pérast annuse muutmist

- kdrvaltoimete esinemise korral.

Looma ravimise ajal tuleks neid nditajaid jélgida vdga korraparaste ajavahemike jérel vastavalt
vastutava loomaarsti poolt 1abi viidud kasu-riski suhte hinnangule (vt ka SPC 16ik 4.3 ja 4.6).

Torasemiidi tuleks kasutada ettevaatlikult suhkrutdve (diabetes mellitus) korral ja koertel, kellele on
varem maaratud mdne teise lingudiureetikumi suuri annuseid. Varasema organismi elektrolutide-
ja/vdi vedelikukoguse ebakorraparasustega koertel tuleks seisund korrigeerida enne ravi torasemiidiga.

Torasemiidiravi stidame paispuudulikkuse tunnuste raviks ei tohiks alustada juba Kliiniliselt
stabiilsetel alternatiivset diureetikumi saavatelkoertel, v.a juhul, kui see on pbhjendatud, vottes arvesse
Kliinilise seisundi destabiliseerimise ja punktis 4.6 nimetatud kdrvaltoimete tekkimise ohtu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on torasemiidi vOi teiste sulfoonamiidide suhtes teadaolevalt Glitundlikud peaksid
veterinaarravimit ettevaatlikult manustama.

See ravim vGib allaneelamisel pdhjustada sagenenud urineerimist ja/vdi seedetrakti haireid.
Hoidke tablette blisterpakendis, kuni neid vaja laheb, ja blisterpakendeid vélispakendis (karbis).

Ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti kui seda teeb laps, podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata
pakendi infolehte vOi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Ravi ajal on viga sagedasti td4heldatud neerude verenditude suurenemist ja neerupuudulikkust.

Torasemiidi diureetilise toime tdttu on taheldatud hemokontsentratsiooni ning véga sagedasti
poliuuriat ja /v8i poludipsiat.

Pikaajalise ravi korral vBivad esineda elektroliiltide puudus (sh hiipokaleemia, hiipokloreemia ja
hiipomagneseemia) ja dehiidratsioon.

Vaib esineda seedetrakti haireid, sealhulgas oksendamist, rooja vahenemist v8i puudumist ning
harvadel juhtudel pehmet rooja. Pehme rooja esinemine on médduv, kergekujuline ja ei nBua ravi
katkestamist.

Vdib taheldada korva sisepinna ertiteemi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutust tiinuse voi laktatsiooni ajal pole tGestatud. UpCard'i kasutamist ei soovitata
tiinuse ja laktatsiooni ajal ning suguloomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lingudiureetikumide ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVR) koosmanustamine vaib
vahendada natriureetilist toimet.

Samaaegne kasutus elektroliiltide tasakaalu mdjutavate veterinaarravimitega (kortikosteroidid,
amfoteritsiin B, siidamegliikosiidid ja muud diureetikumid) nduab téhelepanelikku jérelevalvet.

Tuleks véltida samaaegset kasutust neerukahjustuste v@i -puudulikkuse ohtu suurendavate
veterinaarravimitega.

Samaaegne kasutus aminoglikosiidide voi tsefalosporiinidega v6ib suurendada nefro- voi
ototoksilisuse ohtu.

Torasemiid vdib suurendada sulfoonamiidide allergia ohtu.

Torasemiid v8ib véhendada salitsiilaatide eritumist neerude kaudu, mis pdhjustab toksilisuse ohu
suurenemist. Tuleks olla ettevaatlik, kui torasemiidi manustatakse koos teiste ulatuslikult
plasmavalkudega seonduvate ravimitega. Kuna valkudega seondumine hélbustab torasemiidi eritumist
neerude kaudu, v8ib seondumise vahenemine teise ravimi konkureeriva seondumise t6ttu pohjustada
diureetilist resistentsust.

Torasemiidi samaaegne manustamine teiste veterinaarravimitega, mida metaboliseeritakse tsiitokroom
P450 isovormide nagu 3A4 (nt: enalapriil, buprenorfiin, doksttsukliin, tsiklosporiin) ja 2E1
(isofluraan, sevofluraan, teoftlliin) poolt, vGib véhendada nende Kliirensit stisteemsest ringlusest.

Antihlpertensiivsete veterinaarravimite, eelkdige angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE)
inhibiitorite, mdju voib vdimenduda, kui neid manustatakse koos torasemiidiga.

Kui seda kasutatakse kombineerituna slidameraviga (nt AKE-inhibiitorid, digoksiin), v6ib olla vajalik
muuta annustamisskeemi s6ltuvalt looma reaktsioonist ravile.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne kasutus.
UpCard'i tablette on v8imalik manustada koos toiduga vGi ilma selleta.

Torasemiidi soovituslik annus on 0,1 kuni 0,6 mg kehamassi kg kohta tiks kord p&evas. Suurem osa
koertest stabiliseeritakse ihekordse torasemiidi annusega 60péevas, mis on vaiksem kui voi vordne 0,3
mg kg kehamassi kohta.

Annust tuleks kohandada, vastavalt patsiendi neerufunktsioonile ja elektrolultide tasemele, et séilitada
optimaalne seisund. Kui on vaja muuta diureesi taset, voib annust suurendada voi véhendada
soovitusliku annusevahemiku ulatuses, 0,1 mg/kg kehamassi kohta haaval. Kui slidame
paispuudulikkuse tunnuseid on kontrollitud ja patsient on stabiilne, tuleks ravi jatkata madalaima
efektiivse annusega, kui pikaajaline diureetiline ravi selle ravimiga on vajalik.

Koera korrapdrane labivaatus kindlustab asjakohase diureetilise annuse valjaselgitamise.

Manustamise igapéevast ajakava on vdimalik paika panna nii, et on véimalik ajastada
urineerimisperioodi vastavalt vajadusele.



4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Annuseid, mis on suuremad kui 0,8 mg/kg/péevas, pole hinnatud loomaliigi ohutusele vdi kontrollitud
Kliinilistes uuringutes. Samas eeldatakse, et tleannustamine suurendab dehidratsiooni, elektroliltide
tasakaalutuse, neerupuudulikkuse, anoreksia, kaalulanguse ja kardiovaskulaarse kollapsi ohtu.

Ravi peaks olema sumptomaatiline.

4.11 Keeluaeg(-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoloogiline rihm: Suidameveresoonkond, korge diureetilise potentsiaaliga diureetikumid,
kombineerimata sulfoonamiidid.
ATCvet kood: QCO3CA04.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Torasemiid on puridiul-solfonutluurea klassi lingudiureetikum. Torasemiidi eritatakse tuubulite
valendikku probenetsiid-tundliku orgaanilise happe transpordiststeemi kaudu. Peamine toimekoht on
Henle'i lingu tleneva tuubuli medullaarne osa. Lingudiureetikumid inhibeerivad peamiselt raku
luminaalselt kiilje Na*/2CI-/K* kandjat.

Naatriumi- ja kloriidiioonide reabsorptsiooni inhibeerimine ei p6hjusta mitte ainult salureesi, vaid
véhendab ka neerusasi interstitsiaalset osmolaarsust. See vahendab omakorda vaba vee
reabsorptsiooni, mis pdhjustab suurenenud vee ekskretsiooni/uriini eritamist.

Tervetel koertel ja pérast 5 paeva kestnud igapéevast manustamist tiks kord péevas on uriini eritumine
24 tunni jooksul ulatunud keskmiselt 33%-i kuni 50%-ni annusega 0,15 mg/kg, 181%-i kuni 328%-ni
annusega 0,4 mg/kg ning 264%-i kuni 418%-ni annusega 0,75 mg/kg.

Tervetel koertel annusega 0,1 kuni 0,6 mg torasemiidi/kg 1abi viidud farmakodiinaamilise
modelleerimise uuringu alusel oli Gihel torasemiidi annusel ligikaudu 20 korda tugevam diureetiline
toime kui Uhel furosemiidi annusel. Vt punkti 4.5.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Koerte kogukliirens pérast Gihekordset intravenoosset annust 0,1 mg/kg oli 0,017 I/h.kg, jaotusruumala
0,14 I/kg ja terminaalne poolvaartusaeg 7,0 tundi. Uhekordse suukaudse annuse 0,1 mg/kg
manustamise jarel vastas suukaudne absoluutne biosaadavus ligikaudu 90%-le. Suukaudne
imendumine oli kiire: keskmine Tmax 0,93 tundi parast annuse 0,1 mg/kg manustamist. Plasma
maksimumkontsentratsioonid Crax Vastasid vaartusele 1,1 pg/ml parast hekordse suukaudse annuse
0,1 mg/kg manustamist ja vaartusele 19 pg/ml pérast ihekordse suukaudse annuse 1,6 mg/kg
manustamist. AUCins vastas véartusele 6,3 pg h/ml parast Ghekordse suukaudse annuse 0,1 mg/kg
manustamist ja vaartusele 153.6 g h/ml pérast ihekordse suukaudse annuse 1,6 mg/kg manustamist.
Plasmavalkudega seonduvus oli > 98%. Suur osa annusest (vahemikus 61% ja 70%) eritati uriiniga
muutmatul kujul. Uriinis tuvastati ka kaks metaboliiti (dealkileeritud ja hiidroksuleeritud
metaboliidid). Ravimit metaboliseerivad maksa tstitokroomi P450 perekonnd isovormid 3A4 ja 2E1
ning vahemal méaral 2C9. Annuse proportsionaalsust vaartuste Cmaxja AUCins Suhtes naidati
vahemikus 0,2 ja 1,6 mg/kg.

Sootmine suurendas oluliselt torasemiidi AUCuiimane Vaartust keskmiselt 36% v@rra ning viivitas
vahesel maaral Tmax vaartust, kuid ei tuvastatud olulist mdju Cmax Suhtes. Koertele igap&evase korduva



manustamise jarel annusega 0,2 mg/kg 14 paeva jooksul ei tuvastatud torasemiidi kogunemist
plasmasse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Laktoosmonohldraat

Povidoon

Naatriumlauriilsulfaat

Krospovidoon

Mikrokristalne tselluloos
Naatriumstearuilfumaraat
Peekonimaitseaine

6.2 Sobimatus

Ei rakendata.

6.3 Kolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Mis tahes jarelejaénud tableti osa tuleks havitada 7 pdeva méddumisel.

6,4. Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
Osadeks jaotatud tabletti tuleks sailitada blisterpakendis vGi suletud pakendis maksimaalselt 7 paeva.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poliklorotrifluoroetiileen-PVC/alumiinium blisterpakend (iga blisterpakend sisaldab 10 tabletti) ning
on pakendatud valisesse kartongkarpi.

Pakendi suurused 30 vdi 100 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinBude osas kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kogu kasutamata veterinaarravim voi selle kasutamisest tekkinud jaatmed tuleb havitada vastavalt
kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/184/001-008



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mulgiloa valjastamise kuupéev: 31/07/2015

Muugiloa viimase uuendamise kuupaev:

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp/kk/aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISA I
A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI -PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCE

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI -PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei rakendata.



LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard 0,75 mg tabletid koertele
UpCard 3 mg tabletid koertele
UpCard 7,5 mg tabletid koertele
UpCard 18 mg tabletid koertele
torasemiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tabletid

4. PAKENDI SUURUS

30 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne kasutus
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

12



EXP {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

+33 384 62 5555

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDITEL

Blisterpakend

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard 0,75 mg tabletid koertele
UpCard 3 mg tabletid koertele
UpCard 7,5 mg tabletid koertele
UpCard 18 mg tabletid koertele
torasemiid

tad

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol SA

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot{number}

‘ 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT:
UpCard 0,75 mg tabletid koertele
UpCard 3 mg tabletid koertele
UpCard 7,5 mg tabletid koertele
UpCard 18 mg tabletid koertele

tad

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard 0,75 mg tabletid koertele

UpCard 3 mg tabletid koertele

UpCard 7,5 mg tabletid koertele

UpCard 18 mg tabletid koertele

3. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tablett sisaldab:

UpCard 0,75 mg tabletid koertele 0,75 mg torasemiidi
UpCard 3 mg tabletid koertele 3 mg torasemiidi
UpCard 7,5 mg tabletid koertele 7,5 mg torasemiidi
UpCard 18 mg tabletid koertele 18 mg torasemiidi

UpCard 0,75 mg tabletid on ovaalsed valged vdituhmvalged tabletid, millel on kummalgi kiljel ks
murdjoon. Tabletti on véimalik jaotada vordseteks poolteks.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletid on ovaalsed valged v6i tuhmvalged tabletid, mille kummalgi
kiljel on 3 murdjoont. Tablette on vBimalik jaotada vordseteks veeranditeks.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kliiniliste tunnuste, sh siidame paispuudulikkusega seotud turse ja efusiooni ravi.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada raske dehudratsiooni, hiipovoleemia voi hipotensiooni korral.

Mitte kasutada samaaegselt teiste lingudiureetikumidega.
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6. KORVALTOIMED

Ravi ajal on viga sagedasti tdheldatud neerude verenditude suurenemist ja neerupuudulikkust.
Torasemiidi diureetilise toime tdttu on tdheldatud hemokontsentratsiooni ning vdga sagedasti
poliuuriat ja /v8i poludipsiat.

Pikaajalise ravi korral vBivad esineda elektroliiitide puudus (sh hiipokaleemia, hiipokloreemia ja
hipomagneseemia) ja dehiidratsioon.

Vaib esineda seedetrakti haireid, sealhulgas oksendamist, rooja vahenemist v8i puudumist ning
harvadel juhtudel pehmet rooja. Pehme rooja esinemine on médduv, kergekujuline ja ei nGua ravi
katkestamist.

Vdib taheldada korva sisepinna ertiteemi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui taheldate ukskaik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudne kasutus.

Torasemiidi soovituslik annus on 0,1 kuni 0,6 mg kehamassi kg kohta ks kord paevas.Annust tuleks
kohandada, vastavalt patsiendi neerufunktsioonile ja elektroliititide tasemele, et sdilitada optimaalne
seisund. Kui on vaja muuta diureesi taset, vdib annust suurendada v6i vahendada soovitusliku
annusevahemiku ulatuses, 0,1 mg/kg kehamassi kohtahaaval. Kui slidame paispuudulikkuse tunnuseid
on kontrollitud ja patsient on stabiilne, tuleks ravi jatkata madalaima efektiivse annusega, kui
pikaajaline diureetiline ravi selle ravimiga on vajalik.

Koera korrapérane labivaatus kindlustab asjakohase diureetilise annuse véljaselgitamise.
Manustamise igapdevast ajakava on vdimalik paika panna nii, et on voimalik ajastada
urineerimisperioodi vastavalt vajadusele.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

UpCard tablette v6ib manustada koos toiduga voi ilma selleta.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
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See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Osadeks jaotatud tabletti tuleks sailitada blisterpakendis voi suletud pakendis maksimaalselt 7 péeva.
Ké&esolevat veterinaarravimit mitte kasutada pérast karbil margitud kélblikkusaega. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

12. ERIHOIATUS(ED)
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Koerte puhul, kellel esineb &ge kriis ravi vajava kopsuturse, pleuraefusiooni ja/voi astsiidiga, tuleks
esmalt kaaluda sistitavate ravimite kasutamist enne suukaudse diureetilise ravi alustamist.

Neerufunktsiooni, organismi vedelikutaseme seisundit ja seerumi elektroliiutide seisundit tuleks
jalgida:

- ravi alguses

- ajavahemikus 24 tundi kuni 48 kuni péarast ravi algust

- ajavahemikus 24 tundi kuni 48 kuni parast annuse muutmist

- kdrvaltoimete esinemise korral.

Looma ravimise ajal tuleks neid nditajaid jélgida vaga korrapéraste ajavahemike jérel vastavalt
vastutava loomaarsti poolt labi viidud kasu-riski suhte hinnangule (vt 18ike vastundidustused ja
korvaltoimed).

Torasemiidi tuleks kasutada ettevaatlikult suhkrutfve (diabetes mellitus) korral ja koertel, kellele on
varem maaratud mdne teise lingudiureetikumi suuri annuseid. Varasema organismi elektrolliutide
ja/vdi vedelikukoguse ebakorrapdrasustega koertel tuleks seisund korrigeerida enne ravi torasemiidiga.

Torasemiidiravi stidame paispuudulikkuse tunnuste raviks ei tohiks alustada juba kliiniliselt
stabiilsetel alternatiivset diureetikumi saavatelkoertel, v.a juhul, kui see on pdhjendatud, vottes arvesse
Kliinilise seisundi destabiliseerimise ja punktis 4.6 nimetatud kdrvaltoimete tekkimise ohtu.

EttevaatusabinBud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on torasemiidi voi teiste sulfoonamiidide suhtes teadaolevalt Glitundlikud peaksid
veterinaarravimit ettevaatlikult manustama.

See ravim vGib allaneelamisel pdhjustada sagenenud urineerimist ja/vdi seedetrakti haireid.

Hoidke tablette blisterpakendis, kuni neid vaja laheb, ja blisterpakendeid vélispakendis (karbis).
Ravimi juhuslikul allaneelamisel eriti kui seda teeb laps, pédrduda viivitamatult arsti poole ja néidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutust tiinuse vdi laktatsiooni ajal pole téestatud. UpCard'i kasutamist ei soovitata
tiinuse ja laktatsiooni ajal ning suguloomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Lingudiureetikumide ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite koosmanustamine v8ib véhendada
natriureetilist toimet.

Samaaegne kasutus elektroliilitide tasakaalu m@jutavate veterinaarravimitega (kortikosteroidid,
amfoteritsiin B, siidame glukosiidid ja muud diureetikumid) nduab tahelepanelikku jarelevalvet.
Tuleks véltida samaaegset kasutust neerukahjustuste v3i -puudulikkuse ohtu suurendavate ravimitega.
Samaaegne kasutus aminoglikosiidide voi tsefalosporiinidega vGib suurendada nefro- voi
ototoksilisuse ohtu.

Torasemiid vdib suurendada sulfoonamiidide allergia ohtu.

Torasemiid v6ib véhendada salitsiilaatide eritumist neerude kaudu, mis p&hjustab toksilisuse ohu
suurenemist.

Tuleks olla ettevaatlik, kui torasemiidi manustatakse koos teiste ulatuslikult plasmavalkudega
seonduvate ravimitega. Kuna valkudega seondumine hdlbustab torasemiidi eritumist neerude kaudu,
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vBib seondumise vahenemine teise ravimi konkureeriva seondumise t6ttu pdhjustada diureetilist
resistentsust.

Torasemiidi samaaegne manustamine teiste ravimitega, mida metaboliseeritakse tstitokroom P450
perekondade 3A4 (nt enalapril, buprenorfiin, doksttsukliin, tsuklosporiin) ja 2E1 (isofluraan,
sevofluraan, teofulliin) poolt, v6ib vdhendada nende kliirensit stiisteemsest ringlusest.
Antihlpertensiivsete ravimite, eelk@ige angiotensiini konverteeriva ensutimi (AKE) inhibiitorite, mdju
vBib vBimenduda, kui neid manustatakse koos torasemiidiga.

Kui seda kasutatakse kombineerituna stidameraviga (nt AKE-inhibiitorid, digoksiin), v6ib olla vajalik
muuta annustamisskeemi sdltuvalt looma reaktsioonist ravile.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Annuseid, mis on suuremad kui 0,8 mg/kg/paevas, pole hinnatud loomaliigi ohutusele vGi kontrollitud
Kliinilistes uuringutes. Samas eeldatakse, et ileannustamine suurendab dehudratsiooni, elektroltide
tasakaalutuse, neerupuudulikkuse, anoreksia, kaalulanguse ja kardiovaskulaarse kollapsi ohtu.

Ravi peaks olema siimptomaatiline.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga
Ksige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

UpCard tablette tarnitakse blisterpakendites, milles on 10 tabletti blisterpakendi kohta. Pakendi
suurused on 30 vdi 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Tervetel koertel annusega 0,1 kuni 0,6 mg torasemiidi/kg 1&bi viidud farmakodiinaamilise

modelleerimise uuringu alusel oli Gihel torasemiidi annusel ligikaudu 20 korda tugevam diureetiline
toime kui hel furosemiidi annusel.
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