VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Isemid 1 mg tuggutoflur fyrir hunda (2,5-11,5 kg)
Isemid 2 mg tuggutoflur fyrir hunda (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg tuggutoflur fyrir hunda (> 23-60 kg)
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Isemid 1 mqg tuggutdflur
Torasemid 1 mg

Isemid 2 mqg tuggutdflur
Torasemid 2 mg

Isemid 4 mqg tuggutdflur
Torasemid 4 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Laktosa einhydrat
Orkristalladur selluldsi
Pévidon (K30)
Bragdefni Ur svinalifur
Pressanlegur sykur
Krospdvidon (tegund B)
Magnesium sterat

[langar, branar tuggutdflur med deiliskoru.

Heegt er ad skipta tuggutdflunni i tvo jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Dyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vio kliniskum einkennum sem tengjast bl6dfylluhjartabilun hja hundum, p.m.t.
lungnabjug.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum med nyrnabilun.

Gefid ekki dyrum med vokvaskort, of litid blodrammal eda lagprysting.

Gefio ekki samhlida 66rum havirkni pvagraesilyfjum.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



3.4  Sérstok varnadarorod

Auka mé upphafs-/vidhaldsskammt timabundid ef lungnabjagur verdur alvarlegri, p.e.
lungnabl6drubjugur (alveolar oedema) (sja kafla 3.9).

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja hundum med brédan lungnabjlg sem krefst neydarmedferdar & ad ihuga notkun stungulyfja adur
en medferd med pvagresilyfjum til inntoku er hafin.

Fylgjast & med nyrnastarfsemi (meela pvagefni og kreatinin i bl6di og hlutfall préteins:kreatinins i
pvagi (UPC)), fylgjast & med vokvabiskap og bl6dsoltum fyrir medferd og mjog reglulega medan &
henni stendur, i samreemi vio mat dyraleeknis 4 avinningi og ahzttu (sja kafla 3.3 og 3.6).
pvagraesisvorun vid torasemidi getur aukist med timanum vid endurtekna skdmmtun, einkum vid
skammta steerri en 0,2 mg/kg/dag; pvi & ad ihuga tidara eftirlit.

Geeta skal var(dar vid notkun torasemids hja dyrum med sykursyki. Radlagt er ad fylgjast med
blodsykurgildum hja dyrum med sykursyki fyrir medferd og medan & henni stendur. Hja hundum med
roskun & blddsoltum og/eda vokva & ad leidrétta slikt &dur en medferd med torasemidi er hafin.

par sem torasemid eykur porsta &ttu hundar ad hafa greidan adgang ad fersku vatni.

Ef vart verdur vid lystarleysi og/eda uppkost og/eda slen, eda ef breyta parf medferdinni etti ad meta
nyrnastarfsemi (mela pvagefni og kreatinin i bl6di og hlutfall proteins:kreatinins i pvagi (UPC)).

I Kliniskri vettvangsrannsokn var synt fram & verkun dyralyfsins sem fyrstavalsmedferdar. Ekki hefur
verid lagt mat 4 ad skipta 6dru havirkni pvagraesilyfi Gt fyrir petta dyralyf og & eingbngu ad gera pad a
grundvelli mats dyraleeknis a avinningi og aheettu.

EkKi hefur verio lagt mat & 6ryggi og verkun vid notkun dyralyfsins handa hundum sem vega minna
en 2,5 kg. Eingéngu 4 ad nota dyralyfid handa peim dyrum ad undangengnu mati dyraleeknis &
avinningi og ahettu.

Tuggutoflurnar eru med bragdefnum.
Geymid tuggutdflurnar par sem dyr né ekki til, svo paer verdi ekki gleyptar fyrir slysni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid aukinni pvagmyndun, porsta og/eda truflunum i meltingarfeerum og/eda
lagprystingi og/eda vokvaskorti ef pad er tekid inn. Setja & énotada toéfluhluta aftur i pynnuumbudir og
Oskju til ad born komist ekki i dyralyfid.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn, einkum ef um barn er ad raeda, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ofnemisvidbrégdum hja einstaklingum sem eru namir fyrir torasemiai.
Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir torasemidi, sulfonamidum eda einhverju 6dru innihaldsefni
dyralyfsins ettu ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ef einkenni ofneemis koma fram skal leita
tafarlaust til leeknis og hafa med&ferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.




3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg algengar Vanstarfsemi nyrna

(>1 dyr /10 dyrum sem f& medferd): | Haekkun nyrnagilda i blodi
Roskun & péttni blodsalta®
Bldostyrkt (haemoconcentration)

Algengar Kvillar i meltingarvegi? (t.d. uppkdst, nidurgangur)

(1 til 10 dyr /100 dyrum sem fa Ofsamiga (polyuria), pvagleki

medferd): Lystarleysi, vokvaskortur, pyngdartap, slen, ofporsti
(polydipsia)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla | Purr slimhad (i munni)®, basiskt pvag®, minnkud péttni

tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum): pbvags®, aukning & péttni gliikdsa og alddsterons i sermi®
(afturkreef)

! Breytingar a gildum klors, natriums, kaliums, fosfors, magnesiums og kalsiums

2 pessi einkenni eru lotubundin.

3 Ahrif sem samraemast lyfjafraedilegri virkni torasemids og sjast hja heilbrigdum hundum sem fa
radlagda skammta.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum.
EKkKi er radlagt ad nota dyralyfid & medgongu, vid mjolkurgjof eda hja eldisdyrum.

Rannsoknastofutilraunir & rottum og kaninum hafa synt eituréhrif & fostur vid skammta sem héfou
eiturahrif & modurina.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida gjof kroftugra pvagraesilyfja og bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) getur leitt til
minnkadrar natriummigu (natriuretic response).

Notkun samhlida NSAID-lyfjum, aminéglykésioum eda cefaldsporinum getur aukid haettu &
eiturdhrifum pessara lyfja & nyru og/eda eyru.

Torasemid getur unnid gegn verkun blddsykurlaekkandi lyfja til inntdku.

Torasemid getur aukid haettu & ofneemi fyrir stlfonamidum.

Ef lyfid er gefid samhlida barksterum geta ahrif kaliumtaps aukist.
Ef lyfid er gefio samhlida amfoterisini B getur haetta & eiturdhrifum & nyru aukist og réskun blodsalta
magnast.

Ekki hefur verid tilkynnt um neinar milliverkanir & lyfjahvorf eftir samhlida gjof torasemids og
digoxins; hins vegar getur bléokaliumskortur magnad hjartslattartruflanir af véldum digoxins.

Torasemid getur minnkad Gtskilnad salisylat-lyfja um nyru og pannig leitt til aukinnar haettu a
eituréhrifum.

Geeta skal vartdar pegar torasemid er gefid samhlida 6drum lyfjum sem bindast plasmapréteinum i
miklum meeli. Par sem préteinbinding torasemids orvar utskilnad dyralyfsins um nyru getur skerding
hennar vegna samkeppni vid 6nnur lyf valdid dneemi fyrir pvagrasingu (diuretic resistance).
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Gjof torasemids samhlida 6drum efnum sem umbrotin eru af cytokréom P450 ensimfjolskyldunum 3A4
(t.d. enalapril, baprenorfin, doxycyklin, ciklésporin) og 2E1 (is6fluran, sevéfluran, tedfyllin) getur
dregid ar Gthreinsun peirra dr bl6drasinni.

Anrif blédprystingslaekkandi dyralyfja, einkum ACE-hemla, geta magnast vid notkun samhlida
torasemidi.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Radlagdur upphafs-/vidhaldsskammtur er 0,13 til 0,25 mg af torasemidi/kg likamspyngdar/dag, gefid
einu sinni & dag.

Ef um er ad reeda midlungi alvarlegan eda alvarlegan lungnabjug mé auka pennan skammt eftir
pérfum, allt ad hamarksskammti sem er 0,4 mg/kg likamspyngdar/dag, gefio einu sinni & dag.

Ekki ma gefa skammta sem nema 0,26 mg/kg eda meira lengur en ad hamarki i 5 daga. Ad peim tima
loknum & ad minnka skammtinn i vidhaldsskammt og dyralaeknir parf ad skoda hundinn innan
nokkurra daga.

Eftirfarandi tafla synir breytingar & skommtum innan radlagds skammtabils, 0,13 til 0,4 mg/kg/dag:

Fjoldi og styrkleiki Isemid tuggutaflna sem gefa &
Pyngd hunds - " - -
(kg) Upphafs-_/wahaldsskammtur Tlmabun_dlnn stor skammtur
(0,13 til 0,25 mg/kg/dag) (0,26 til 0,40 mg/kg/dag)
1 mg
2,5til 4 ) 1
>4til 6 1 1+%
>6til 8 Fraltill+% Fra2til2 +%
>8til 11,5 Fral+%til 2 Fra 2 + % til 3
2 mg
>11,5til 15 Fraltill+% 2
> 15til 23 Fral +%til 2 Fra 2 + % til 3
4 mg
> 23 til 30 Fraltill+% 2
> 30til 40 Fral+%til 2 Fra 2 + % til 3
> 40 til 60 Fra2til 2+ % Fra 3til 4

Breyta & skdmmtum til ad vidhalda paegindum dyrsins, med tilliti til nyrnastarfsemi og blédsalta. Eftir
ad tekist hefur ad na stjorn & einkennum hjartabilunar og astand dyrsins er ordid stéougt 4 ad halda
medferd afram med minnstu skdmmtum sem hafa tileetlud ahrif, ef porf er fyrir
langtimapvagraesimedferd med pessu dyralyfi.

Ef hundurinn gleypir tuggutéfluna ekki af sjalfsdaoum er haegt ad gefa hana i mat eda beint i munn.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Eftir ad heilbrigdum hundum hofdu verid gefnir skammtar sem namu 3 sinnum eda 5 sinnum
hamarksskammti i 5 daga i r6d, sem fylgt var eftir med skdmmtum sem namu 3 sinnum eda 5 sinnum
radlégdum hamarksmedoferdarskammiti til vidhalds i 177 daga, saust vefjameinafreedilegar breytingar i
nyrum (millivefsbolga, vikkadar nyrnapiplur og bl6drur undir nyrnaberki (subcapsular cysts)), auk
peirra ahrifa sem saust eftir gjof radlagdra skammta (sjé kafla 4.6). Nyrnaskemmdir voru enn til stadar
28 dogum eftir lok medferoar. Smasa einkenni skemmdanna bentu til pess ad vidgerd peirra staedi
yfir. Liklegast er ad pessar skemmdir séu afleiding lyfhrifa dyralyfsins (pvagrasingar), en tengist ekki
visbendingum um gauklahersli (glomerulosclerosis) eda millifrumubandvefsmyndun (interstitial



fibrosis). Timabundnar breytingar & sambandi milli skammtasteerdar og svérunar i nyrnahettum, sem
folust i litlum eda midlungi miklum ofstaekkunar/ofvaxtarvidbrogoum, sem liklega tengdust mikilli
myndun aldésterons, saust hja hundum sem fengu medferd med allt ad 5 sinnum steersta radlogéum
medferdarskammti. Einnig sast aukning & péttni albimins i sermi. Hja sumum dyrum saust breytingar
a hjartarafriti an kliniskra einkenna (lenging P-bylgju og/eda QT-bils) eftir gjof skammta sem ndmu

5 sinnum r&dlogdum hamarksskammti. EkKi er haegt ad Utiloka orsakasamhengi vid breytingar & péttni
bléosalta i plasma.

Eftir ad heilbrigdum hundum hofdu verid gefnir skammtar sem namu 3 sinnum eda 5 sinnum
radlogoum hdmarksmedferdarskammti sast minnkun & matarlyst, sem i sumum tilvikum leiddi til
pyngdartaps.

Medferd vid ofskdmmtun er samkveemt akvordun dyralaeknis, ad teknu tilliti til einkenna.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu &
6nemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QCO3CA04.
4.2 Lyfhrif

Torasemid tilheyrir pyridin-3-salfénylurea flokki havirkni pvagreesilyfja. Efnafraedileg bygging
torasemids er & milli byggingar annarra havirkni pvagrasilyfja (svo sem flrdsemids) og byggingar
klorgangablokka.

Helsti verkunarstadur torasemids er i pykkum uppstreymisarmi (ascending limb) Henle-lykkjunnar,
par sem dyralyfid verkar & Na*-K*-2CI samflutningsprétein i frumuhimnunni holmegin (luminal
membrane) (sem snyr ad pvaginu) og blokkar virkt enduruppsog natriums og klérids. bvagrasandi
virkni torasemids hefur pvi meiri fylgni vié hrada Gtskilnadar torasemids i pvagi en péttni pess i
bl6dinu.

Par sem uppstreymisarmur Henle-lykkjunnar er 6gegndraepur fyrir vatni eykur blokkun & flutningi Na*
og CI" dr holinu yfir i millifrumurymi jonapéttni i holi lykkjunnar og myndar ofprysting i
millifrumurymi nyrnamergsins (medullary interstitium). Enduruppsog vatns Ur safnrasinni er pvi
hindrad og vokvarummal i holi lykkjunnar aukid.

Torasemid veldur verulegri skammtahadri aukningu & pvagfladi og utskilnadi natriums og kaliums i
pvagi. Torasemid hefur 6flugri og meira langverkandi pvagraesandi ahrif en farésemia.

4.3  Lyfjahvorf

Eftir gjof staks skammts sem nam 0,2 mg af torasemidi/kg likamspyngdar i &6 hja hundum var
heildardthreinsun ad medaltali 22,1 ml/klst./kg, medaldreifingarrimmal 166 ml/kg og endanlegur
helmingunartimi ad medaltali u.p.b. 6 klukkustundir. Eftir inntoku 0,2 mg af torasemidi/kg
likamspyngdar er nyting u.p.b. 99% samkvaemt péttni i plasma med tima en 93% samkvamt péttni i
pvagi med tima.



Fodrun jok AUC.. fyrir torasemid markteekt um 37% og lengdi tmax litillega, en hdmarkspéttni (Crax)
var nokkurn veginn st sama vio féstu (2.015 mikrog/1) og eftir fodrun (2.221 mikrég/l). Ennfremur
voru pvagraesandi ahrif torasemids u.p.b. pau sému vid fostu og eftir fédrun. bvi ma gefa dyralyfid
hvort sem er med eda an faedu.

Binding vid protein i plasma hja hundum er >98%.

Stdr hluti af gefnum skammti (u.p.b. 60%) er skilinn Gt i pvagi sem 6ébreytt lyf. Hlutfall torasemids
sem skilid er Gt i pvagi er u.p.b. pad sama hj& dyrum sem hafa fastad og dyrum sem hafa verid fodrud
(61% borid saman vid 59%, i peirri réd). )

Tvo umbrotsefni (afalkylerud og hydroxylerud afleida) hafa greinst i pvagi. Obreytt lyf er umbrotid af
cytokrém P450 ensimfjolskyldunum 3A4 og 2E1 i lifur og i minna meli af 2C9.

Engin uppsofnun torasemids sast eftir endurtekna daglega inntdku einu sinni a dag i 10 daga, 6h&o
gefnum skammti (& bilinu 0,1 til 0,4 mg/kg), jafnvel po vart hafi ordid vid litilshattar aukningu
umfram skammtahlutfallid (supra dose proportionality).

5. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 4 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Geyma & tofluhluta i pynnum og nota vid nastu lyfjagjof.

5.4  Gerd og samsetning innri umbida

Pynnur Ur pélyamidi/ali/PVC, hitalimdar vid alpynnu.

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 30 eda 90 tuggutoflur.

Hver pynnupakkning inniheldur 10 t6flur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKABSLEYFISNUMER



EU/2/18/232/001 — 006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9/01/2019

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI 11
APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

Engin.



VIPDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (30 toflur)
Askja (90 toflur)

1. HEITI DYRALYFS

Isemid 1 mg tuggut6flur
Isemid 2 mg tuggutoflur
Isemid 4 mg tuggutoflur

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

Torasemio 1 mg
Torasemid 2 mg
Torasemio 4 mg

3. PAKKNINGASTZARD

30 tuggutoflur
90 tuggutoflur

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Hundar

| 5. ABENDING(AR)

| 6. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geyma & tofluhluta i pynnum og nota vid nastu lyfjagjof.
Geymid par sem dyr na ekKi til.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale @

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/18/232/001 (30 toflur 1 mg)
EU/2/18/232/002 (90 toflur 1 mg)
EU/2/18/232/003 (30 téflur 2 mg)
EU/2/18/232/004 (90 t6flur 2 mg)
EU/2/18/232/005 (30 téflur 4 mg)
EU/2/18/232/006 (90 toflur 4 mg)

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

Pynna

1. HEITI DYRALYFS

Isemid

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Torasemio 1 mg
Torasemid 2 mg
Torasemid 4 mg

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs
Isemid 1 mg tuggutoflur fyrir hunda (2,5-11,5 kg)
Isemid 2 mg tuggut6flur fyrir hunda (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg tugguttflur fyrir hunda (> 23-60 kg)
2. Innihaldslysing
Hver tuggutafla inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Isemid 1 mg tuggutdflur
Torasemid 1 mg

Isemid 2 mqg tugqutdflur
Torasemid 2 mg

Isemid 4 mqg tugqutdflur
Torasemid 4 mg

Toflurnar eru brdnar, ilangar og tyggjanlegar og haegt er ad skipta peim i tvo jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid kliniskum einkennum sem tengjast bl6dfylluhjartabilun hja hundum, p.m.t.
lungnabjug.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum med nyrnabilun.

Gefid ekki dyrum med vokvaskort, of litid blodrammal eda lagprysting.

Gefio ekki samhlida 66rum havirkni pvagraesilyfjum.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Auka ma upphafs-/vidhaldsskammt timabundid ef lungnabjagur verdur alvarlegri, p.e.
lungnabl6drubjugur (alveolar oedema) (sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir)
og adferd vid lyfjagjof).

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:
Hja hundum med bradan lungnabjlg sem krefst neydarmedferdar & ad ihuga notkun stungulyfja adur
en medferd med pvagreesilyfjum til inntdku er hafin.
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Fylgjast & med nyrnastarfsemi (mala pvagefni og kreatinin i bl6di og hlutfall préteins:kreatinins i
pvagi (UPC)), fylgjast 4 med vokvabuskap og blodséltum fyrir medferd og mjog reglulega medan a
henni stendur, i samreemi vid mat dyralaeknis & avinningi og ahettu (sja kaflana ,,Frabendingar* og
»Aukaverkanir*). bvagrasisvorun vid torasemidi getur aukist med timanum vid endurtekna
skémmtun, einkum vid skammta steerri en 0,2 mg/kg/dag; pvi & ad thuga tidara eftirlit.

Geeta skal vartdar vid notkun torasemids hja dyrum med sykursyki. Rédlagt er ad fylgjast med
bl6dsykurgildum hja dyrum med sykursyki fyrir medferd og medan & henni stendur. Hja hundum med
roskun a bldosoltum og/eda vokva & ad leidrétta slikt adur en medferd med torasemidi er hafin.

par sem torasemid eykur porsta ettu hundar ad hafa greidan adgang ad fersku vatni.
Ef vart verdur vid lystarleysi og/eda uppkost og/eda slen, eda ef breyta parf medferdinni etti ad meta
nyrnastarfsemi (mela pvagefni og kreatinin i bl6di og hlutfall proteins:kreatinins i pvagi (UPC)).

I kliniskri vettvangsrannsokn var synt fram & verkun dyralyfsins sem fyrstavalsmedferdar. Ekki hefur
verid lagt mat & ad skipta 6dru havirkni pvagreesilyfi Gt fyrir petta dyralyf og & eingdngu ad gera pad a
grundvelli mats dyraleeknis & avinningi og &hattu.

EkKi hefur verio lagt mat & 6ryggi og verkun vid notkun dyralyfsins handa hundum sem vega minna
en 2,5 kg. Eingdngu & ad nota dyralyfid handa peim dyrum ad undangengnu mati dyraleeknis &
avinningi og ahattu.

Tuggutoflurnar eru med bragdefnum.
Geymid tuggutoflurnar par sem dyr né ekki til, svo peer verdi ekki gleyptar fyrir slysni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid aukinni pvagmyndun, porsta og/eda truflunum i meltingarfeerum og/eda
lagprystingi og/eda vokvaskorti ef pad er tekid inn. Setja & énotada toéfluhluta aftur i pynnuumbudir og
oOskju til ad born komist ekki i dyralyfid. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn, einkum ef um barn er ad rada,
skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ofnaemisvidbrégdum hja einstaklingum sem eru namir fyrir torasemiai.
Einstaklingar med pekkt ofhaemi fyrir torasemidi, silfonamidum eda einhverju 6dru innihaldsefni
dyralyfsins ettu ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ef einkenni ofnemis koma fram skal leita
tafarlaust til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.
Medganga og mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum.
Ekki er radlagt ad nota dyralyfio & medgongu, vid mjdlkurgjof eda hja eldisdyrum.

Rannsdknastofutilraunir a rottum og kaninum hafa synt eiturahrif & fostur vio skammta sem hofou
eiturahrif & méourina.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlida gjof kroftugra pvagresilyfja og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) getur leitt til
minnkadrar natriummigu (natriuretic response).

Notkun samhlida NSAID-lyfjum, amindglykésioum eda cefaldsporinum getur aukid haettu &
eiturdhrifum pessara lyfja & nyru og/eda eyru.

Torasemid getur unnid gegn verkun blédsykurlaekkandi lyfja til inntoku.

Torasemid getur aukid haettu & ofneemi fyrir stlfonamidum.

Ef lyfid er gefid samhlida barksterum geta ahrif kaliumtaps aukist.
Ef lyfid er gefio samhlida amfoterisini B getur haetta & eiturdhrifum & nyru aukist og réskun blodsalta
magnast.
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Ekki hefur verid tilkynnt um neinar milliverkanir & lyfjahvorf eftir samhlida gjof torasemids og
digoxins; hins vegar getur bléokaliumskortur magnad hjartslattartruflanir af véldum digoxins.
Torasemio getur minnkad Gtskilnad salisylat-lyfja um nyru og pannig leitt til aukinnar haettu &
eiturdhrifum.

Geeta skal vartdar pegar torasemid er gefid samhlida 6drum lyfjum sem bindast plasmaproéteinum |
miklum meeli. bar sem proteinbinding torasemids érvar Gtskilnad dyralyfsins um nyru getur skerding
hennar vegna samkeppni vid énnur lyf valdid dnaemi fyrir pvagraesingu (diuretic resistance).

Gjof torasemids samhlida 6drum efnum sem umbrotin eru af cytokrom P450 ensimfjolskyldunum 3A4
(t.d. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, ciklésporin) og 2E1 (iso6flaran, sevoflaran, tedfyllin) getur
dregid Ur Uthreinsun peirra Ur blédrasinni.

Anrif bl6dprystingslaekkandi dyralyfja, einkum ACE-hemla, geta magnast vid notkun samhlida
torasemiai.

Ofskémmtun:

Eftir ad heilbrigdum hundum h&fdu verid gefnir skammtar sem ndmu 3 sinnum eda 5 sinnum
hamarksskammti i 5 daga i r6d, sem fylgt var eftir med skémmtum sem namu 3 sinnum eda 5 sinnum
radlogoum hadmarksmedferdarskammiti til vidhalds i 177 daga, sdust vefjameinafraedilegar breytingar i
nyrum (millivefsbdlga, vikkadar nyrnapiplur og blédrur undir nyrnaberki (subcapsular cysts)), auk
peirra ahrifa sem saust eftir gjof radlagdra skammta (sja kaflann ,,Aukaverkanir“). Nyrnaskemmdir
voru enn til stadar 28 dogum eftir lok medferdar. Smése einkenni skemmdanna bentu til pess ad
vidgero peirra stedi yfir. Liklegast er ad pessar skemmdir séu afleiding lyfhrifa dyralyfsins
(pvagraesingar), en tengist ekki visbendingum um gauklahersli (glomerulosclerosis) eda
millifrumubandvefsmyndun (interstitial fibrosis). Timabundnar breytingar a sambandi milli
skammtasteerdar og svorunar i nyrnahettum, sem félust i litlum eda midlungi miklum
ofsteekkunar/ofvaxtarvidbrogdum, sem liklega tengdust mikilli myndun alddsteréns, saust hja hundum
sem fengu medferd med allt ad 5 sinnum steersta radlégdum medferdarskammti. Einnig sast aukning a
péttni albumins i sermi. Hja sumum dyrum saust breytingar & hjartarafriti &n kliniskra einkenna
(lenging P-bylgju og/eda QT-hils) eftir gjof skammta sem namu 5 sinnum radlégoum
hamarksskammti. EKki er haegt ad Gtiloka orsakasamhengi vid breytingar 4 péttni bl6dsalta i plasma.
Eftir ad heilbrigdum hundum hofdu verid gefnir skammtar sem namu 3 sinnum eda 5 sinnum
radologoum hamarksmedferdarskammti sast minnkun a matarlyst, sem i sumum tilvikum leiddi til
pyngdartaps.

Medferd vid ofskommtun er samkveemt akvordun dyralaeknis, ad teknu tilliti til einkenna.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Vanstarfsemi nyrna, Haekkun nyrnagilda i blodi, Roskun & péttni blodsaltal, Blodstyrkt
(haemoconcentration)

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Kvillar i meltingarvegi? (t.d. uppkost, nidurgangur), Ofsamiga (polyuria), pvagleki, Lystarleysi,
vokvaskortur, pyngdartap, slen, ofporsti (polydipsia)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

burr slimhtd (i munni)?®, basiskt pvag®, minnkud péttni pvags®, aukning & péttni glukdsa og
aldosterons i sermi® (afturkreef)

! Breytingar & gildum kl6rs, natriums, kaliums, fosfors, magnesiums og kalsiums

2 pessi einkenni eru lotubundin.

3 Ahrif sem samraeemast lyfjafraedilegri virkni torasemids og sjast hja heilbrigdum hundum sem fa
raolagda skammta.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur upphafs-/vidhaldsskammtur er 0,13 til 0,25 mg af torasemidi/kg likamspyngdar/dag, gefid
einu sinni & dag.

Ef um er ad reeda midlungi alvarlegan eda alvarlegan lungnabjdg ma auka pennan skammt eftir
porfum, allt ad hamarksskammti sem er 0,4 mg/kg likamspyngdar/dag, gefid einu sinni & dag.

Ekki méa gefa skammta sem nema 0,26 mg/kg eda meira lengur en ad hamarki i 5 daga. Ad peim tima
loknum & ad minnka skammtinn i vidhaldsskammt og dyralaeknir parf ad skoda hundinn innan

nokkurra daga.

Eftirfarandi tafla synir breytingar a skémmtum innan radlagos skammtabils, 0,13 til 0,4 mg/kg/dag:

Fjoldi og styrkleiki Isemid taflna sem gefa &
Pyngd hunds - . - -
(kg) Upphafs-_/wahaldsskammtur Tlmabun_dlnn stor skammtur
(0,13 til 0,25 mg/kg/dag) (0,26 til 0,40 mg/kg/dag)
1 mg
2,5til 4 Yo 1
> 4til 6 1 1+%
>6til 8 Fraltill+% Fra2til2 + %
>8til 11,5 Fral+%til 2 Fra2 + % til 3
2 mg
>11,5til 15 Fraltill+% 2
> 15til 23 Fra 1l +%til 2 Fra 2 + % til 3
4 mg
> 23 til 30 Fraltill+% 2
> 30 til 40 Fra 1l +%til 2 Fra 2 + % til 3
> 40 til 60 Fra2til 2 + % Fra 3til 4

Breyta & skdmmtum til ad vidhalda paegindum dyrsins, med tilliti til nyrnastarfsemi og blddsalta. Eftir
ad tekist hefur ad na stjorn & einkennum hjartabilunar og astand dyrsins er ordid stédugt 4 ad halda
medferd afram med minnstu skdmmtum sem hafa tileetlud ahrif, ef porf er fyrir
langtimapvagrasimedferd med pessu dyralyfi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ef hundurinn gleypir tuggutofluna ekki af sjalfsdddum er heegt ad gefa hana i mat eda beint i munn.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekKi vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geyma & tofluhluta i pynnum og nota vid nastu lyfjagjof.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hjé dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. MarkadsleyfisniUmer og pakkningasteerdir
EU/2/18/232/001-006

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 30 eda 90 tuggutoflur.
Hver pynnupakkning inniheldur 10 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
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Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:
Ceva Santé Animale

ZI Tres le Bois

22600 Loudéac

Frakkland

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication,
Zone autoroutiére

53950 Louverne

Frakkland

17. Adrar upplysingar

Lyfhrif

Torasemid tilheyrir pyridin-3-sulfonylurea flokki kréftugra pvagrasilyfja. Efnafreedileg bygging
torasemids er & milli byggingar annarra kréftugra pvagrasilyfja (svo sem farésemids) og byggingar
klorgangablokka.

Helsti verkunarstadur torasemids er i pykkum uppstreymisarmi (ascending limb) Henle-lykkjunnar,
par sem dyralyfid verkar & Na*-K*-2CI samflutningsprétein i frumuhimnunni holmegin (luminal
membrane) (sem snyr ad pvaginu) og blokkar virkt enduruppsog natriums og klorids. bvagraesandi
virkni torasemids hefur pvi meiri fylgni vié hrada Gtskilnadar torasemids i pvagi en péttni pess i
blodinu.

par sem uppstreymisarmur Henle-lykkjunnar er 6gegndrapur fyrir vatni eykur blokkun & flutningi Na*
og CI" ar holinu yfir i millifrumurymi jonapéttni i holi lykkjunnar og myndar ofprysting i
millifrumurymi nyrnamergsins (medullary interstitium). Enduruppsog vatns Gr safnrasinni er pvi
hindrad og vokvardmmal i holi lykkjunnar aukid.

Torasemid veldur verulegri skammtahadri aukningu & pvagflaedi og utskilnadi natriums og kaliums i
pvagi. Torasemio hefur 6flugri og meira langverkandi pvagrasandi ahrif en farésemia.

Lyfjahvorf
Eftir gjof staks skammts sem nam 0,2 mg af torasemidi/kg likamspyngdar i &8 hja hundum var

heildarathreinsun ad medaltali 22,1 mi/klIst/kg, medaldreifingarrammal 166 ml/kg og endanlegur
helmingunartimi ad medaltali u.p.b. 6 klukkustundir. Eftir inntéku 0,2 mg af torasemidi/kg
likamspyngdar er nyting u.p.b. 99% samkveaemt péttni i plasma med tima en 93% samkveaemt péttni i
pvagi med tima.

Féorun jok AUC,.» fyrir torasemio marktaekt um 37% og lengdi tmax litillega, en hamarkspéttni (Crmax)
var nokkurn veginn st sama vio fostu (2.015 mikrog/1) og eftir fodrun (2.221 mikrédg/l). Ennfremur
voru pvagraesandi ahrif torasemids u.p.b. pau sému vid fostu og eftir fédrun. bvi ma gefa dyralyfid
hvort sem er med eda an faedu.

Binding vid protein i plasma hja hundum er >98%.

Stor hluti af gefnum skammti (u.p.b. 60%) er skilinn Gt i pvagi sem 6ébreytt lyf. Hlutfall torasemids
sem skilid er Gt i pvagi er u.p.b. pad sama hja dyrum sem hafa fastad og dyrum sem hafa étid (61%
borid saman vid 59%, i peirri r6o).

Tvo umbrotsefni (afalkylerud og hydroxylerud afleida) hafa greinst i pvagi. Obreytt lyf er umbrotid af
cytokrém P450 ensimfjolskyldunum 3A4 og 2E1 i lifur, og i minna mali af 2C9.

Engin uppsofnun torasemids sast eftir endurtekna daglega inntéku einu sinni a dag i 10 daga, 6h&d
gefnum skammti (& bilinu 0,1 til 0,4 mg/kg), jafnvel po vart hafi ordid vid litilshéttar aukningu &
hlutfalli vid skammtasteerd (supra dose proportionality).
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