I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid 1 mg koSlajamas tabletes suniem (2,5-11,5 kg)
Isemid 2 mg koSlajamas tabletes suniem (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg koSlajamas tabletes suniem (> 23-60 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koSlajama tablete satur:

Aktiva viela:

Isemid 1 mg koSlajamas tabletes
Torasemids Img

Isemid 2 mqg koSlajamas tabletes
Torasemids 2mg

Isemid 4 mg koSlajamas tabletes
Torasemids 4mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska
Povidons (K30)

Cuku aknu pulvera aromatviela

Presets cukurs

Krospovidons (B tips)

Magnija stearats

Ovalas, branas koSlajamas tabletes ar dalfjuma liniju.

Koslajamo tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Sastreguma sirds mazspgjas klinisko pazimju arsté3anai, ieskaitot plausu tasku.



3.3.  Kontrindikacijas

Nelietot nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot dehidratacijas, hipovolémijas vai hipotensijas gadijuma.

Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diurgtiskajiem Iidzekliem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Sakotngjo/ uzturoSo devu var slaicigi palielinat, kad plausu taska klast smagaka, t.i., sasniedz
alveolaras taskas pakapi (skatit 3.9. apakSpunktu).

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lieto$anai merksugam:

Suniem, kuriem ir akata plausu taska, nepiecieSama neatliekama arstésana, apsverot injicgéjamo zalu
lietoSanu pirms iekskigas diuretiskas terapijas uzsak3anas.

Pirms terapijas un tas laika regulari japarbauda nieru funkcijas (asins urinvielas un kreatinina, ka ari
proteina un kreatinina (UPC) attiecibas urina noteik$ana), hidratacijas stavoklis un seruma elektrolitu
saturs, kas javeic saskana ar ieguvuma un riska novertéjumu, ko veic atbildigais veterinararsts (skatit
zalu apraksta 3.3. un 3.6. apakSpunktus). Diurgtiska atbildes reakcija uz torasemidu laika gaita var
pastiprinaties pec atkartotas devas lietoSanas, 1pasi gadijumos, kad devas parsniedz 0,2 mg/kg/diena,
tade] jaapsver biezakas parbaudes veik3ana.

Torasemids jalieto piesardzigi cukura diabéta gadijuma. Glikeémijas uzraudziba diab&ta slimniekiem
ieteicama pirms arstéSanas un arsteSanas laika. Suniem ar jau esoSiem elektrolitu un/vai tdens
ITdzsvara traucgjumiem tie jakorige pirms arstéSanas uzsakSanas ar torasemidu.

Ta ka torasemids pastiprina slapes, suniem janodro3ina briva pieeja dzeramajam adenim.
Ja ir apetites zudums un/vai vem3ana, un/vai letargija, vai arstéSanas pielagoSanas gadijuma novertet
nieru darbiba (asins urinvielas un kreatinina daudzums, proteina un kreatinina (UPC) attieciba urina).

Kliniskajos lauka petijumos So veterinaro zalu iedarbiba tika pieradita, izvéloties tas pirmas izvéles
arsteSanai. ArsteSanas pareja no alternativa cilpas diurétiska lidzekla uz $o veterinaro zalu lietoSanu
nav tikusi noverteta un tadas izmainas var piemérot tikai balstoties uz atbildiga veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

So veterinaro zalu droSums un iedarbigums nav novertets suniem, kuru svars ir mazaks par 2,5 kg.
Siem suniem lietot tikai pamatojoties uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertejumu.

KoSlajamas tabletes ir aromatizétas.
Lai izvairitos no nejausas norisanas, koslajamas tabletes glabajiet dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja §is veterinaras zales norij, tas var izraisit pastiprinatu uringSanu, slapes un/vai gastrointestinalus
traucgjumus un/vai hipotensiju un/vai dehidrataciju. Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal
blistera iepakojuma un jaieliek originalaja kartona iepakojuma, lai pasargatu beérnus no pieklasanas
tam. Ja notikusi nejau3a norisana, ipasi bérniem, nekaveéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas personam, kuras ir jutigas
pret torasemidu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai sulfonamidiem vai
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jebkuru citu paligvielu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalem. Ja paradas alergijas
simptomi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma

mark&jumu arstam.
P&c rikoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemerojami.

3.6. Blakusparadibas
Suni:
Loti bieZi Nieru mazspgja

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Nieru asins parametru paaugstinasanas
Elektrolitu l[imena svarstibasl
Hemokoncentracija

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi2 (t.i.,
vemsana, diareja)

Polidrija, urina nesaturésana

Anoreksija, dehidratacija, svara zudums, letargija,
polidipsija

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem)

Sausa glotada (mutes dobuma)3, urina pH
paaugstinasanas, urina specifiska blivuma
samazinaSanas, glikozes un aldosterona seruma
koncentracijas paaugstinasanas3 (atgriezeniska)

! 1zmainas hlorida, natrija, kalija, fosfora, magnija un
2 Epizodiskas pazimes

kalcija l[imenos

% Veseliem suniem, lietojot ieteikto devu, tika noverota iedarbiba, kas atbilst torasemida

farmakologiskajai aktivitatei

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosutit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino3anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit

lietoSanas instrukcija.

3.7.

LietoSana grasnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika suniem.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika, ka ari vaislas dzivniekiem.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem, lietojot maternotoksiskas devas, tika konstateta

fetotoksiska iedarbiba.

3.8.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Cilpas diurgtisko Itdzeklu un NPL vienlaiciga ievadiSana var vajinat natrijurgtisko atbildes reakciju.

Vienlaiciga lietoSana ar NPL, aminoglikozidiem vai cefalosporiniem var palielinat o zalu

nefrotoksicitates un/vai ototoksiskuma risku.

Torasemids var ietekmét iekskigi lietojamo hipoglikemijas Iidzeklu darbibu.

Torasemids var palielinat sulfonamida alergijas risku.

Lietojot vienlaikus ar kortikosteroidiem, kalija zudums var palielinaties.




Lietojot vienlaikus ar amfotericinu B, palielinas iesp&ja noverot nefrotoksicitati un elektrolitu Iidzsvara
traucgjumus.

Lietojot torasemidu vienlaikus ar digoksinu, nav novérota farmakokingtiska mijiedarbiba, tomer
hipokalémija var pastiprinat digoksina izraisitu aritmiju.

Torasemids var paléninat salicilatu ekskreciju caur nierem, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalem, kas izteikti saistas ar plazmas proteiniem, jaievero
piesardziba. Ta ka saistiSanas ar proteiniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, tad citu zalu
piesaistisanas var traucét diurzzi.

Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam zalem, ko metabolizg citohroma P450 grupas enzims 3A4
(piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins, ciklosporini) un enzims 2E1 (izoflurans, sevoflurans un
teofilins), var paléninat to klirensu no sistémiskas cirkulacijas.

Vienlaikus lietots torasemids var pastiprinat prethipertensijas zalu, ipasi angiotensinu konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitoru, iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
lekskigai lietoSanai.

leteicama sakotngja/uzturosa deva ir 0,13 Iidz 0,25 mg torasemida/kg kermena svara/ diena, vienu reizi
diena.

Vidgjas vai smagas plaudu tiskas gadijuma o devu vajadzibas gadijuma var palielinat lidz
maksimalajai devai 0,4 mg/ kg kermena svara vienu reizi diena.

Devu 0,26 mg/kg un lielakas devas drikst ievadit ne ilgak ka 5 dienas. P&c $1 perioda jasamazina deva
Iidz uzturoSajai devai un péc dazam dienam veterinararstam janovertg suni.

Sekojosa tabula paradita devas pielagoSanas shéma ieteicamas devas robezas no 0,13 Iidz 0,4
mg/kg/diena:

Suna Isemid koSlajamo tableSu skaits un stiprums, kas jalieto
kermena svars ) N T
’ (I;g) Sﬁkofnéjﬁ/uzturosﬁ d_eval Augsta d_eva slaicigai IleFosz_:mal

(0,13 Iidz 0,25 mg/kg/diena) (0,26 Iidz 0,40 mg/kg/diena)
1 mg
>2,51idz 4 Y 1
>4 |idz 6 1 1+%
>6 I1dz 8 Nollidz1+% No 2 Iidz 2 + %
>8 lidz 11,5 No1l+ % lidz 2 No 2 + % lidz 3
2mg
>11,5 lidz 15 Nollidz1+% 2
>15 lidz 23 No 1+ % lidz 2 No 2 + % lidz 3
4 mg
>23 lidz 30 Noltol+% 2
>30 I1dz 40 No 1+ Y% lidz 2 No2+%lidz3
>40 lidz 60 No 2 lidz 2 +% No 3 lidz 4




Devu pielagot, lai saglabatu pacienta komfortu, pievérsot uzmanibu nieru funkcijam un elektrolitu
stavoklim. Kad sastreguma sirds mazspgjas pazimes ir kontrolétas un pacients ir stabils, turpinat ar
mazako efektivo devu, ja nepiecieSama ilgstoSa diurétiska terapija ar Sim zalem.

Ja suns labpratigi neuznem koslajamas tableti, to var pievienot baribai vai dot tieSi mutg.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procedaras un antidoti, ja piemerojami)

P&c So zalu lietoSanas veseliem suniem 3 un 5 reizes lielaka deva 5 dienas pec kartas, kam sekoja 177
ikdienas ievadiSanas reizes 3 un 5 reizes lielaka deva par uzturo3o terapeitisko ieteicamo devu,
histopatologiskas parmainas nieres (intersticials iekaisums, nieru kanalinu dilatacija un subkapsularas
cistas) tika noverotas papildus tam pazimém, ko novéroja péec ieteicamas devas ievadiSanas (skatit 4.6.
apakSpunktu). Nieru bojajumus novéroja 28 dienas péc arstéSanas beigam. Bojajumu mikroskopiskais
apraksts liecina par notieko$u atjaunosanas procesu. Sos bojajums visticamak var uzskatit par
farmakodinamiskas iedarbibas (diurgzes) rezultatu un tie nav saistiti ar pieradijumiem par
glomerulosklerozi vai intersticialu fibrozi. Suniem, kuri tika arsteti ar lidz 5 reizém lielaku devu par
ieteicamo terapeitisko devu, novérotas parejosas no devas atkarigas izmainas virsnieru dziedzeros, kas
izpauzas ka minimala Iidz vidgja hipertrofija/hiperplazija un ir, iesp&jams, saistita ar augsto
aldosterona produkciju.

Daziem dzivniekiem péc 5 reizes lielakas ieteicamas devas lietoSanas tika noverota EKG parmainas
bez jebkadam kliniskam pazimém (paaugstinats P vilnis un /vai QT intervals). Plazmas elektrolitu
vertibas lieluma mainu un ietekmi nevar izslegt.

P&c 3 un 5 reizes lielakas terapeitiskas ieteicamas devas lietoSanas veseliem suniem tika novérota
apetites samazinasanas, kas dazos gadijumos izraisija svara zudumu.

PardozeSanas gadijuma arsteSana ir atbildiga veterinararsta zina un ir atkariga no kliniskajam
pazimem.

3.11. Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lietosanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobezotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QC03CA04.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Torasemids ir piridin-3 sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diurgtikis. Torasemida kimiska
struktaira, kas sastav no cilpas diurgtisko Iidzeklu (pieméram, furosemida) un CI” kanalu blokatoriem.

Primara torasemida iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejo$a dala. Cilpas diurgtiki galvenokart
inhibé Na+/2Cl-/K+ jonu parnesi no Stinu arpuses uz to ieksgjo dalu. Tadel torasemida diurgtiska
aktivitate labak korele ar torasemida izdaliSanos urina neka ar koncentraciju asinis. Ta ka Henles cilpas
augsupejosa dala ir idens necaurlaidiga, Na*"and CI" kustibas inhibicija no lamena uz intersticialo telpu
palielina jonu koncentraciju lamena un rada hipertonisku modularu intersticiju. Lidz ar to tiek kavéta
adens ieplude no savaksanas kanala un palielinas tidens daudzums uz limena pusi. Torasemids izraisa
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nozimigu no devas atkarigu urina plasmas palielinaSanos un natrija un kalija izdali8anos ar urinu.

Torasemidam ir spécigaka un ilgaka diurgtiska aktivitate neka furosemidam.

4.3. Farmakokinetiskas ipasibas

Suniem péc vienreizgjas intravenozas 0,2 mg torasemida/kg uz kermena svara ievadiSanas kopgjais
organisma klirenss bija 22,1 mL/h/kg, izkliedes tilpums bija 166 ml/kg, un gala eliminacijas
pusperiods bija 6,0 stundas. P&c vienreizgjas 0,2 mg torasemida /kg iekSkigas devas absolita
biopieejamiba atbilda aptuveni 99 %, pamatojoties uz plazmas koncentracijas datiem un 93%
pamatojoties uz urina koncentracijas-laika datiem.

BaroSana ieverojami palielinaja torasemida AUCo... par 37% un nedaudz kavéja Tmax, bet tuksa dusa

un baroanas apstaklos maksimala koncentracija (Cmax) bija aptuveni vienada (2015 mcg/l pret 2221
mcg/l). Turklat turosemida diurgtiskais efekts ir gandriz vienads gan pagduSam dzivniekam, gan
dzivniekam tuksa dasa. Lidz ar to 51s veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai bez tas.

Saistisanas ar plazmas proteinu suniem ir > 98%.

Liela dala devas (apméram 60%) izdalas ar urinu ka neizmainita pamatviela. Torasemida ipatsvars urina
ir gandriz vienads gan tuk3a dasa, gan pagdusam dzivniekam (attiecigi 60 % un 59%). Divi metaboliti
(dealkilets un hidroksilets metabolits) ir konstatéti urina. Pamatvielu metabolizé aknu citohroma P450
grupas 3A4 un 2E1 enzimi un mazaka méra 2C9 enzims.

Torasemida uzkraSanas nav noverota péc atkartotas vienreizgjas iekSkigas lietoSanas 10 dienas neatkarigi
no devas (robezas no 0,1 lidz 0,4 mg/kg) pat tad, ja noverota neliela devas proporcionalitates
palielinasanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Neizlietotas tableSu dalas uzglabat blisteros un izlietot nakamaja lietoSanas reize.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

Poliamida/aluminija/PVH blistera iepakojums, termiski aizvakots ar aluminija foliju.

Kartona kastite ar 30 vai 90 tabletem.
Katrs blisteris satur 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak3anas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/18/232/001 — 006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirsanas datums: 09/01/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kasttte ar 30 tabletém
Kartona kastite ar 90 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid 1 mg koSlajamas tabletes
Isemid 2 mg koSlajamas tabletes
Isemid 4 mg koSlajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO VIELU

Katra koSlajama tablete satur:

Torasemids 1 mg
Torasemids 2 mg
Torasemids 4 mg

3. IEPAKOJUMA IZMERS

30 koslajamas tabletes
90 koSlajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

\ 5.  INDIKACIJAS

\ 6. LIETOSANAS VEIDI

lekskigai lietoSanai.

1. IEROBEZOJUMU PERIODS

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizlietotas tableSu dalas uzglabat blisteros un izlietot nakamaja lietoSanas reize. Uzglabat
dzivniekiem nepieejama vieta.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale @

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isemid

¢ (

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Torasemids 1 mg
Torasemids 2 mg
Torasemids 4 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Isemid 1 mg koSlajamas tabletes suniem (2,5-11,5 kg)

Isemid 2 mg koSlajamas tabletes suniem (> 11,5-23 kg)
Isemid 4 mg koSlajamas tabletes suniem (> 23-60 kg)

2. Sastavs
Katra koSlajama tablete satur:
Aktiva viela:

Isemid 1 mg koSlajamas tabletes
Toresemids 1mg

Isemid 2 mqg koSlajamas tabletes
Toresemids 2mg

Isemid 4 mg koSlajamas tabletes
Toresemids 4mg

Ovailas, briinas koslajamas tabletes ar dalijuma Iiniju. KosSlajamo tableti var sadalit divas vienadas
dalas.
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Sastreguma sirds mazspgjas klinisko pazimju arsteé3anai, ieskaitot plausu tasku.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, nieru mazspéjas gadijuma.

Nelietot dehidratacijas, hipovolémijas vai hipotensijas gadijuma.

Nelietot vienlaikus ar citiem cilpas diuretiskajiem lidzekliem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Sakotngjo/ uzturo3o devu var 1slaicigi palielinat, kad plausu taska klast smagaka, t.i., sasniedz
alveolaras taskas pakapi (skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”).
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Ipasi piesardzibas pasakumi droai lieto$anai merksugam:
Suniem, kuriem ir akata plaudu taska nepiecieS5ama neatliekama arstéSana, apsverot injicgjamo zalu
lietoSanu, pirms iekskigas diurgtiskas terapijas uzsaksanas.

Pirms terapijas un tas laika regulari japarbauda nieru funkcijas (asins urinvielas un kreatinina, ka ari
proteina unkreatinina (UPC) attiecibas urina noteik3ana), hidratacijas stavoklis un seruma elektrolitu
saturs, kas javeic saskana ar ieguvuma un riska novertejumu, ko veic atbildigais veterinararsts (skatit
sadalu “Kontrindikacijas” un "Blakusparadibas™). Diuretiska atbildes reakcija uz torasemidu laika
gaita var pastiprinaties p&c atkartotas devas lietoSanas, 1pasSi gadijumos, kad devas parsniedz 0,2
mg/kg/diena, tadel jaapsver bieZaka parbaudes veik3ana.

Torasemids jalieto piesardzigi cukura diabéta gadijuma. Glikémijas uzraudziba diab&ta slimniekiem
ieteicama pirms arstéSanas un arstéSanas laika. Suniem ar jau esoSiem elektrolitu un/vai adens
[idzsvara traucgjumiem tie jakorige pirms arstéSanas uzsaksanas ar torasemidu.

Ta ka torasemids pastiprina slapes, suniem janodroSina briva pieeja dzeramajam tidenim.
Ja ir apetites zudums un/vai vemSana un/vai letargija, vai arstéSanas pielagoSanas gadijuma janoverte
nieru darbiba (asins urinvielas un kreatinina daudzums, proteina un kreatinina (UPC) attieciba urina).

Kliniskajos lauka p&tijumos So veterinaro zalu iedarbiba tika pieradita izveloties tas pirmas izvéles
arstesanai. ArsteéSanas pareja no alternativa cilpas diuretiska lidzekla uz $o veterinaro zalu lietosanu
nav tikusi noverteta un tadas izmainas var piemeérot tikai balstoties uz atbildiga veterinararsta uz
ieguvuma un riska attiecibas novertejumu.

So veterinaro zalu dro3ums un iedarbigums nav noveértets suniem, kuru svars ir mazaks par 2,5 kg.
Siem suniem lietot tikai pamatojoties uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
novertgjumu.

Koslajamas tabletes ir aromatizétas.
Lai izvairttos no nejausas norisanas, koslajamas tabletes glabajiet dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja §is veterinaras zales norij, tas var izraisit pastiprinatu uringsanu, slapes un /vai gastrointestinalos
traucgjumus un/vai hipotensiju un/vai dehidrataciju. Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal
blistera iepakojuma un jaieliek originalaja kartona iepakojuma, lai pasargatu bérnus no pieklasanas
tam. Ja notikusi nejausa norisana, ipasi berniem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas(alergiskas) reakcijas personam, kuras ir jutigas
pret torasemidu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret torasemidu vai sulfonamidiem vai
jebkuru citu paligvielu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalem. Ja paradas alergijas
simptomi, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
markg&jumu arstam.

P&c rikoSanas mazgat rokas.

Grasniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika suniem.

Nav ieteicams lietot grasnibas un laktacijas laika, ka art vaislas dzivniekiem.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un truSiem, lietojot maternotoksiskas devas, tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Cilpas diurgtisko lidzeklu un NPL vienlaiciga lietoSana var vajinat natrijurétisko atbildes reakciju.
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Vienlaiciga lietoSana ar NPL, aminoglikozidiem vai cefalosporiniem var palielinat o zalu
nefrotoksicitates un/vai ototoksiskuma risku.

Totrasemidi var ietekmét iekskigi lietojamo hipoglikemijas Iidzeklu darbibu.

Torasemidi var palielinat sulfonamida alergijas risku.

Lietojot vienlaikus ar kortikosteroidiem, kalija zudums var palielinaties. Lietojot vienlaikus ar
amfotericinu B, var palielinaties iespgja noverot nefrotoksicitati un elektrolitu lidzsvara traucgjumus.

Lietojot torasemidu vienlaikus ar digoksinu nav novérota farmakokingtiska mijiedarbiba, tomer
hipokalemija var pastiprinat digoksina izraisitu aritmiju.

Torasemids var paléninat salicilatu ekskréciju caur nierém, ta palielinot toksicitates risku.

Ja torasemids tiek lietots ar citam zalem, kas izteikti saistas ar plazmas proteiniem, jaievéro
piesardziba. Ta ka saistiSanas ar proteiniem atvieglo torasemida sekréciju caur nierém, tad citu zalu
piesaistisanas var traucét diurezi.

Torasemida lietoSana vienlaikus ar citam zalem, ko metabolizé citohroma P450 grupas enzims 3A4,
(piem., enalaprils, buprenorfins, doksiciklins, ciklosporini) un enzims 2E1 (piem., izoflurans,
sevoflurans un teofilins), var paléninat to klirensu no sistemiskas cirkulacijas.

Vienlaikus lietots torasemids var pastiprinat prethipertensijas zalu ipasi angiotensinu konvertgjosa
enzima AKE inhibitoru iedarbibu.

Pardozesana:

P&c So zalu lietoSanas veseliem suniem 3 un 5 reizes lielaka deva 5 dienas péc kartas, kam sekoja 177
ikdienas ievadiSanas reizes 3 un 5 reizes lielaka deva par uzturoSo terapeitisko ieteicamo devu,
histopatologiskas parmainas nieres (intersticials iekaisums, nieru kanalinu dilatacija un subkapsularas
cistas) tika novérotas papildus tam pazimém, ko novéroja péc ieteicamas devas ievadiSanas (skatit
sadalu “Blakusparadibas™). Nieru bojajumus noveéroja 28 dienas péc arstéSanas beigam. Bojajumu
mikroskopiskais apraksts liecina par notieko$u atjauno$anas procesu. Sos bojajums visticamak var
uzskatit par farmakodinamiskas iedarbibas (diurézes) rezultatu un tie nav saistiti ar pieradijumiem par
glomerulosklerozi vai intersticialu fibrozi. Suniem, kuri tika arstéti ar Iidz 5 reizeém lielaku devu par
ieteicamo terapeitisko devu, novérotas parejoSas no devas atkarigas izmainas virsnieru dziedzeros, kas
izpauzas ka minimala Iidz vidgja hipertrofija/hiperplazija, un ir, iesp&jams, saistita ar augsto
aldosterona produkciju. DaZiem dzivniekiem péc 5 reizes lielakas ieteicamas devas lietoSanas tika
noverota EKG parmainas bez jebkadam kliniskam pazimém (paaugstinats P vilnis un /vai QT
intervals). Plazmas elektrolitu veértibas lieluma mainu un ietekmi nevar izslegt.

P&c 3 un 5 reizes lielakas terapeitiskas ieteicamas devas lietoSanas veseliem suniem tika novérota
apetites samazinasanas, kas dazos gadijumos izraisija svara zudumu.

PardozeSanas gadijuma arstéSana ir atbildiga veterinararsta zina un ir atkariga no kliniskajam
pazimem.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Nieru mazspgja, Nieru asins parametru paaugstinasanas, Elektrolitu limena svarstibas',
Hemokoncentracija

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi? (t.i. vem3ana, diareja), Polidrija, urina nesaturgana,
Anoreksija, dehidratacija, svara zudums, letargija, polidipsija

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Sausa glotada (mutes dobuma)?, urina pH paaugstinasanas, urina specifiska blivuma samazinasanas,
glikozes un aldosterona seruma koncentracijas paaugstinasanas® (atgriezeniska)

! 1zmainas hlorida, natrija, kalija, fosfora, magnija un kalcija limenos

2 Epizodiskas pazimes

% Veseliem suniem, lietojot ieteikto devu, tika noverota iedarbiba, kas atbilst torasemida
farmakologiskajai aktivitatei

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ladzu, informgjiet savu veterinararstu. Jas varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju Sis instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
lekskigai lietoSanai.

leteicama sakotngja/uzturosa deva ir 0,13 I1dz 0,25 mg torasemida/kg kermena svara/ diena, vienu reizi
diena.
Vidgjas vai smagas plaudu tiskas gadijuma So devu vajadzibas gadijuma var palielinat lidz
maksimalajai devai 0,4 mg kg kermena svara/ vienu reizi diena.

Devu 0,26 mg/kg un lielakas devas drikst ievadit ne ilgak ka 5 dienas. P&c $1 perioda jasamazina deva
Iidz uzturoSajai devai un péc dazam dienam veterinararstam janoverte suns.

Sekojosa tabula paradita devas pielagoSanas shéma ieteicamas devas robezas no 0,13 lidz 0,4
mg/kg/diena:
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Suna Isemid koSlajamo tableSu skaits un stiprums, kas jalieto
kermena svars ) N S
’ (l;g) Sﬁkofnéjﬁ/uzturosﬁ d_evai (0,13 Augsta d_eva 1slaicigai IleFosrimal

Iidz 0,25 mg/kg/diena) (0,26 Iidz 0,40 mg/kg/diena)
1 mg
>2,5 Iidz 4 Y 1
>4 [1dz 6 1 1+%
>6 lidz 8 Nollidz1+% No 2 I1idz 2 + %
>8 lidz 11,5 No 1+ % lidz 2 No 2 + % lidz 3
2mg
>11,5 lidz 15 Nollidz1+% 2
>15 lidz 23 No 1+ % lidz 2 No 2 + % lidz 3
4 mg
>23 Iidz 30 Noltol+% 2
>30 lidz 40 No 1+ % lidz 2 No 2 + % lidz 3
>40 Iidz 60 No 2 lidz 2 +% No 3 lidz 4

Deva pielagot, lai saglabatu pacienta komfortu, pieverSot uzmanibu nieru funkcijam un elektrolitu
stavoklim. Kad sastreguma sirds mazspgjas pazimes ir kontrol&tas un pacients ir stabils, turpinat ar
mazako efektivo devu, ja nepiecieSama ilgstoSa diuretiska terapija ar Sim zalem.

). leteikumi pareizai lietoSanai

Ja suns labpratigi neuznem koSlajamo tableti, to var pievienot baribai vai dot tieSi mute.

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosactjumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalem nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits markgjuma pec “Exp”.
Deriguma termins$ attiecinams uz méneSa pedgjo dienu.

Neizlietotas tableSu dalas jauzglaba blisteros un jaizlieto nakamaja lietoSanas reizé. Uzglabat
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta, lai noverstu nejausu zalu apesanu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak3anas

sistemam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/18/232/001-006

Kartona kastite ar 30 vai 90 koSlajamajam tabletem.
Katrs blisteris satur 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2024

Sikakas zinas par Sim veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentaras timekla vietne
http://www.ema.europa.eu/.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

Talr: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

ZI| Tres le Bois

22600 Loudéac

Francija

Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication,
Zone autoroutiére
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53950 Louverne
Francija

17. Cita informacija

Farmakodinamiskas ipaSibas

Torasemids ir piridin-3 sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas cilpas diuréetikis. Torasemida kimiska
struktiira kas sastav no cilpas diur&tisko Iidzeklu (pieméram, furosemida) un Cl —kanalu blokatoriem.
Primara torasemida iedarbibas vieta ir Henles cilpas augSupejoSa dala. Cilpas diurétiki galvenokart
inhibé Na+/2Cl-/K+ jonu parnesi no Stnu arpuses uz to iek3gjo dalu. Tade] torasemida diurgtiska
aktivitate labak korelg ar torasemida izdali8anos urina neka ar koncentraciju asinis. Ta ka Henles cilpas
augSupejosa dala ir adens necaurlaidiga, Na*and CI kustibas inhibicija no limena uz intersticialo telpu
palielina jonu koncentraciju lamena un rada hipertonisku modularu intersticiju. Lidz ar to tiek kaveta
adens ieplade no savaksanas kanala un palielinas tidens daudzums uz lamena pusi. Torasemids izraisa
nozimigu no devas atkarigu urina plasmas palielinaSanos un natrija un kalija izdaliSanos ar urinu.

Torasemidam ir specigaka un ilgaka diuretiska aktivitate neka furosemidam.

Farmakokin&tiskas ipasibas

Suniem péc vienreizgjas intravenozas 0,2 mg torasemida/kg uz kermena svara ievadiSanas kopgjais
organisma klirenss bija 22,1 mL/h/kg, izkliedes tilpums bija 166 ml/kg, un gala eliminacijas
pusperiods bija 6,0 stundas. P&c vienreizgjas 0,2 mg torasemida /kg iekskigas devas absolata
biopieejamiba atbilda aptuveni 99 % , pamatojoties uz plazmas koncentracijas datiem un 93%
pamatojoties uz urina koncentracijas laika datiem.

BaroSana ieverojami palielinaja torasemida AUCo.. par 37% un nedaudz kavéja Tmax, bet tuksa dasa
un baro3anas apstaklos maksimala koncentracija (Cmax) bija aptuveni vienada (2015 mcg/I pret

2221 mcg/l). Turklat turosemida diurgtiskais efekts ir gandriz vienads gan pagduSam dzivniekam, gan
dzivniekam tuksa dusa. Lidz ar to Sis veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai bez tas.
Saistisanas ar plazmas proteinu suniem ir > 98%.

Liela dala devas (apmeram 60%) izdalas ar urinu ka neizmainita pamatviela. Torasemida ipatsvars
urina ir aptuveni vienads gan tuksa dasa, gan pagdusam dzivniekam (attiecigi 60 % un 59%). Divi
metaboliti (dealkiléts un hidroksiléts metabolits) ir konstatéti urina. Pamatvielu metabolize aknu
citohroma P450 grupas 3A4 un 2E1 enzimi un mazaka méra 2C9 enzims. Torasemida uzkraSanas nav
noverota pec atkartotas vienreizgjas iekSkigas lietosanas 10 dienas neatkarigi no devas (robezas no 0,1
Iidz 0,4 mg/kg) pat tad, ja novérota neliela devas proporcionalitates palielinasanas.
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