CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Furosoral 40 mg tabletki dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Furosemid 40 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata lub z6tto-biata, okragta i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki moga by¢ podzielone na dwie lub cztery rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wodopiersia, wodoosierdzia, wodobrzusza i obrzeku, zwlaszcza zwigzanych z
niewydolnos$cig serca i zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z hipowolemia, niedocisnieniem lub odwodnieniem.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci nerek z bezmoczem.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoboru elektrolitow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na furosemid, sulfonamidy lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w ostrym klebuszkowym zapaleniu nerek.

Nie stosowac u pacjentow, ktorzy otrzymali nadmierne dawki glikozydow nasercowych.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z innymi diuretykami petlowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwigkszone spozywanie wody moze mie¢ negatywny wpltyw na skutecznos$¢ leczenia. Jesli pozwala
na to stan zwierzecia, nalezy ograniczy¢ spozywanie wody do fizjologicznych poziomoéw podczas
leczenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Furosemid nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w przypadku wystepujacych uprzednio
zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, zaburzen czynno$ci watroby (mogg spowodowac
wystgpienie $pigczki watrobowej) 1 cukrzycy.



W przypadku dtugotrwatego leczenia nalezy czg¢sto monitorowaé stan nawodnienia i st¢zenie
elektrolitow w surowicy.

1-2 dni przed rozpoczeciem i po rozpoczeciu podawania lekow moczopednych i inhibitorow ACE
nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i stan nawodnienia.

Furosemid nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentdw z zespotem nerczycowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Furosemid ma potencjalne wlasciwos$ci genotoksyczne i istnieja dowody rakotwodrczego dziatania u
myszy. Chociaz nie ma wystarczajacych dowodow dotyczacych takiego dziatania u ludzi, nalezy
unika¢ kontaktu ze skorg lub przypadkowego spozycia produktu. Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice
podczas przenoszenia i podawania produktu, a nastepnie doktadnie umy¢ rece.

Za kazdym razem, gdy niezuzyta tabletka jest przechowywana w celu p6zniejszego wykorzystania,
nalezy ja przechowywaé w otwartym gniezdzie blistra a cato$§¢ wtozy¢ z powrotem do pudetka
tekturowego. Przechowywaé¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po
przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na furosemid lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku znanej
nadwrazliwos$ci na sulfonamidy unika¢ kontaktu z tym produktem, poniewaz nadwrazliwos$¢ na
sulfonamidy moze prowadzi¢ do nadwrazliwos$ci na furosemid. W przypadku pojawienia si¢ objawow
po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skérna, nalezy zwréci¢ sie do lekarza i pokaza¢ mu
niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnosci z
oddychaniem i wymagaja natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem. Umy¢ rece po podaniu
produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) przypadkach moga wystapié¢
luzne stolce. Objawy te sg przemijajace i tagodne i nie wymagaja przerwania leczenia.

Z powodu dziatania moczopg¢dnego furosemidu w rzadkich przypadkach moze wystapié zageszczenie
krwi i zaburzenie kragzenia. W przypadku dtugotrwalego leczenia rzadko moga wystapi¢ niedobor
elektrolitow (w tym hipokaliemia, hiponatremia) i odwodnienie.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne wykazaty dzialanie teratogenne.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone u suk i kotek w cigzy i karmiacych, poniewaz
furosemid jest wydzielany do mleka.

U zwierzat w ciazy 1 karmiacych stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy spodziewac si¢ szkodliwego wplywu na laktacje, szczegolnie w przypadku ograniczonego
dostepu do wody do picia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U kotow nie stosowac furosemidu jednoczes$nie z antybiotykami wykazujgcymi dziatanie
ototoksyczne.

Jednoczesne stosowanie z lekami wptywajacymi na rownowage elektrolitowa (kortykosteroidy, inne
leki moczopedne, amfoterycyna B, glikozydy nasercowe) wymaga doktadnego monitorowania.
Jednoczesne stosowanie z aminoglikozydami lub cefalosporynami moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia nefrotoksycznosci.

Furosemid moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci na sulfonamidy.
Furosemid moze zmieniaé zapotrzebowanie na insuling u zwierzat z cukrzyca.

Furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie NLPZ.



Moze by¢ konieczna zmiana schematu dawkowania w przypadku dlugotrwatego leczenia w
polaczeniu z inhibitorami ACE, w zaleznosci od odpowiedzi zwierzecia na leczenie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa to 2,5-5 mg furosemidu na kg masy ciala na dobe, co odpowiada '%-
1 tabletce na 8 kg masy ciata. W ciezkich przypadkach obrzeku lub opornosci na leczenie, dawke
dobowa mozna poczatkowo dwukrotnie zwigkszy¢.

W leczeniu podtrzymujacym dawka dobowa powinna by¢ dostosowana przez lekarza weterynarii do
najnizszej dawki skutecznej w zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej psa lub kota na leczenie.

Jezeli lek jest podawany jako ostatni przed snem, moze to powodowa¢ konieczno$¢ oddawania moczu
W ciggu nocy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dawki wyzsze niz zalecane mogg spowodowac przejsciowa gluchote, zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej, dziatania ze strony OUN (ospalos$¢, $piaczka, drgawki) i dzialania ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego (niedocisnienie, zaburzenia rytmu serca, zapas¢), zwlaszcza u starych i
ostabionych zwierzat. Leczenie przedawkowania jest objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji
Nie dotyczy
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopedne, furosemid
Kod ATC vet: QC03CAO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Furosemid jest pochodng kwasu sulfamoilo-antranilowego i jest szybko dziatajagcym lekiem
moczopednym u ludzi i zwierzat. Hamuje wchianianie jonéw sodowych i chlorkowych w nerkach,
gldwnie we wstepujacej czesci petli Henlego, ale rowniez w proksymalnych i dystalnych kanalikach
nerkowych, co prowadzi do zwigkszonego wydalania wody. Wytwarzany jest izotoniczny lub
nieznacznie hipotoniczny mocz o niezmienionym lub nieznacznie kwasowym pH. Wydalanie jonow
potasowych jest zwiekszone tylko przy bardzo wysokich dawkach.

Furosemid nie dziala na anhydraze¢ weglanowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Furosemid jest szybko wchianiany, gtdéwnie w Zzotadku i gébrnym odcinku jelita cienkiego.
Maksymalne stgzenie byto zmierzone 1,1 godziny po podaniu doustnym kotom i 0,8 godziny psom. Po
sredniej dawce doustnej wynoszacej 5,2 mg/kg Cmax u kotow wynosito 8,8 pg/ml. Po §redniej dawce
doustnej wynoszacej 1,9 mg/kg Cmax u pséw wynosito 0,9 ug/ml.

Metabolizm furosemidu jest bardzo ograniczony. Jest gldéwnie wydalany przez nerki, podczas gdy
pozostalos¢ jest wydalana przez przewod pokarmowy. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit
3,7 godziny u kotow i 2,4 godziny u psoOw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana



Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Krospowidon

Talk

Skrobia zelowana

Krzemu dwutlenek

Krzemionka koloidalna bezwodna
Gliceryd czg$ciowy dlugotancuchowy

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania. Wszelkie niewykorzystane tabletki
nalezy zwroci¢ do otwartego blistra.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 lub 100 blistrow z Aluminium-
PVDC/PCV zawierajacy 10 tabletek kazdy, co odpowiada odpowiednio 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 250, 500 Iub 1000 tabletkom w pudetku.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 lub 100 blistréw z Aluminium-
PVDC/PE/PCV zawierajacy 10 tabletek kazdy, co odpowiada odpowiednio 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 250, 500 Iub 1000 tabletkom w pudetku.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, kazde zawierajace 1 blister po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia: 2793/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA


mailto:info@levetpharma.com

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/2018
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

15.12.2023



