LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UpCard 0,75 mg tabletit koirille

UpCard 3 mg tabletit koirille

UpCard 7,5 mg tabletit koirille

UpCard 18 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

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

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletit: soikea valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jossa
3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletit voidaan jakaa neljanneksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kongestiiviseen syddmen vajaatoimintaan liittyvien oireiden hoito, mukaan lukien 6deema ja effuusio.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttad, jos koiralla on munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttad, jos koiralla on vaikea nestehukka, hypovolemia tai hypotensio.

Ei saa kayttad yhdessa muiden loop-diureettien kanssa.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet
Injisoitavien laékkeiden k&yttdd ennen oraalisen diureettihoidon aloitusta tulisi harkita, jos koiralla on
akuutti kriisi ja keuhkoddeema, pleuraalinen effuusio ja/tai kiireellista hoitoa tarvitseva askites.

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

- 24-48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta

- 24-48 tunnin kuluessa annoksen muuttamisesta

- haittatapahtuman sattuessa.

Hoidon jatkuessa seurannan tulee jatkua sadnnollisesti hoitavan elainladkarin tekemén hyoty-haitta-
arvioinnin pohjalta (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 ja 4.6).

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

Torasemidia ei tule aloittaa koirille, joiden vakaata kongestiivista syddmen vajaatoimintaa hoidetaan
jo muulla diureetilla, paitsi jos se on aiheellista, ja harkinnassa on otettu huomioon sairauden
pahenemisriski ja kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia torasemidille tai muille sulfonamideille, tulee kasitella valmistetta
varoen.

Tuote saattaa nieltynd aiheuttaa lisdantynytté virtsaamista ja/tai maha-suolikanavan hairigita.

Tabletit on sailytettava lapipainopakkauksessa niiden kayttoon asti, ja lapipainopakkaukset
ulkopakkauksessaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny valittomasti 1a&kérin puoleen etenkin lasten ollessa kyseessa
ja nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hoidon aikana on hyvin usein havaittu munuaisarvojen nousua ja munuaisten vajaatoimintaa.

Torasemidin diureettisesta vaikutuksesta johtuen on havaittu hemokonsentraatiota ja hyvin usein
polyuriaa ja/tai polydipsiaa.

Pitkittyneen hoidon aikana saattaa esiintya elektrolyyttivajetta (mukaan lukien hypokalemia,
hypokloremia, hypomagnesemia) ja nestevajetta.

Maha-suolikanavan oireita, kuten oksentelua, ulosteen méarén vahenemista tai loppumista ja harvoissa
tapauksissa I0ysié ulosteita saattaa olla havaittavissa. Ulosteiden I8ysyys on ohimenevaa ja lievaa, eika
vaadi hoidon keskeyttdmista.

Korvalehden sisépinnan eryteemaa saattaa olla havaittavissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

3



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
UpCard-valmisteen kéyttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana eika siitoselaimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Loop-diureettien ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuladkkeiden samanaikainen kaytto saattaa
johtaa véhentyneeseen natriureettiseen vasteeseen.

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

Yhteiskayttod tulee valttaa sellaisten eldinladkevalmisteiden kanssa, jotka lisadvat munuaisvaurioiden
tai munuaisten vajaatoiminnan vaaraa.

Samanaikainen kayttd aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa saattaa lisata nefrotoksisuuden ja
ototoksisuuden vaaraa.

Torasemidi saattaa lisata yliherkkyysriskia sulfonamidille.

Torasemidi voi vahent&a salisylaattien eritystd munuaisten kautta, jolloin toksisuusriski kasvaa.
Torasemidia tulee kdyttaa varovasti muiden plasmaproteiineihin sitoutuvien la&kkeiden kanssa. Koska
proteiineihin sitoutuminen helpottaa torasemidin eritystd munuaisten kautta, toisen laékkeen
aiheuttama sitoutumisen vahentyminen saattaa aiheuttaa diureettista resistenssiéa.

Torasemidin samanaikainen annostus muiden sytokromi P450 -isoformien, kuten 3A4:n (esim.
enalapriili, buprenorfiini, doksisykliini, siklosporiini) tai 2E1:n (isofluraani, sevofluraani, teofylliini),
vélityksell4 metaboloituvien eldinla&kevalmisteiden kanssa saattaa véhent&a niiden puhdistumaa
verenkierrosta.

Verenpainetta alentavien ladkevalmisteiden, etenkin angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE)
estdjien vaikutus saattaa tehostua yhteiskaytdssa torasemidin kanssa.

Sydanlaakkeiden kanssa kaytettaessa (esim. ACE-estéjat, digoksiini) annostusta saatetaan joutua
muokkaamaan saadun hoitovasteen mukaan.

4.9  Annostus ja antotapa
Suun kautta.
UpCard-tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

Torasemidin suositeltu annostus on 0,1-0,6 mg painokiloa kohti kerran pdivassa. Suurin osa koirista
saadaan vakautettua annostuksella 0,3 mg tai véhemman torasemidia painokiloa kohti kerran paivassa.
Annostusta tulee séataa niin, ettd potilaan vointi pysyy hyvéana kiinnittden huomiota munuaisten
toimintaan ja elektrolyyttitasoon. Jos diureesi vaatii muutosta, annosta voidaan lisaté tai vahentaa
suositusannosten puitteissa 0,1 mg painokiloa kohti kerrallaan. Kun kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan oireet on saatu hoidettua ja potilaan tila on vakaa, voidaan pitkékestoista
diureettihoitoa talla valmisteella tarvittaessa jatkaa pienimmalla mahdollisella tehokkaalla annoksella.

Sopivan diureettisen annoksen I0ytdmisessa auttaa koiran usein tapahtuva tutkimus.
Paivittainen lakeannos voidaan ajoittaa tarvittaessa sadteleméan virtsaamisajankohtaa.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Suurempia pdivittadisannoksia kuin 0,8 mg painokiloa kohti ei ole arvioitu kohde-eldimen turvallisuutta
koskevissa tutkimuksissa tai kontrolloiduissa kliinisissa kokeissa. On kuitenkin odotettavissa, etta
yliannostus liséé nestehukan, elektrolyyttien epatasapainon, munuaisten vajaatoiminnan,
ruokahaluttomuuden, laihtumisen ja akillisen kardiovaskulaarisen heikentymisen vaaraa.

Hoidon tulee olla oireenmukaista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: kardiovaskulaarinen jéarjestelmd, loop-diureetit, pelkat sulfonamidit.
ATCvet-koodi: QCO3CA04.

5.1 Farmakodynamiikka

Torasemidi on pyridyyli-sulfonyyliurearyhman loop-diureetti. Torasemidi erittyy tubuluksen lumeniin
orgaanisten happojen probenesidi-herkan kuljetusjarjestelmén kautta. Sen paaasiallinen vaikutuskohta
on Henlen lingon nousevan osan medullaarinen osa. Loop-diureetit padasiassa salpaavat Na*/2CI-/K*
kuljetusmolekyylin solun luminaaliselta puolelta.

Natriumin ja kloridi-ionin takaisinimeytymisen salpaamisella on salureettinen vaikutus (lisaa
natriumin ja kloridin eritysta virtsaan), mutta se myds alentaa munuaisytimen interstitiaalista
osmolaarisuutta. Tdma puolestaan véhentdd vapaan veden takaisinimeytymistd, joka johtaa
lisd&ntyneeseen veden eritykseen / virtsan muodostukseen.

Terveille koirille kerran paivéssa viitend pdivana annetun annoksen jalkeen vuorokaudessa eritetyn
lisddntyneen virtsan maaran keskiarvo prosentteina vaihteli 33-50 % annoksella 0,15 mg/kg, 181
328 % annoksella 0,4 mg/kg ja 264-418 % annoksella 0,75 mg/kg.

Terveilla koirilla suoritetun farmakodynaamisen mallinnustutkimuksen perusteella, jossa annoksena
oli 0,1 ja 0,6 mg torasemidia painokiloa kohti, yhden torasemidiannoksen diureettinen vaikutus oli
noin 20-kertainen yhteen furosemidiannokseen verrattuna. Katso kohta 4.5.

5.2 Farmakokinetiikka

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

0,93 tuntia, kun annostus oli 0,1 mg/kg. Maksimipitoisuus plasmassa Cmax Vastasi 1,1 pg/ml yhden
0,1 mg/kg peroraalisen annoksen jéalkeen ja 19 pug/ml yhden 1,6 mg/kg peroraalisen annoksen jalkeen.
AUC; vastaavuus oli 6,3 pg-h/ml yhden 0,1 mg/kg peroraalisen annoksen jalkeen ja 153,6 pg-h/ml
yhden 1,6 mg/kg peroraalisen annoksen jalkeen. Plasmaproteiiniin sitoutuminen oli > 98 %. Suuri osa
annoksesta (valilla 61 % ja 70 %) erittyy virtsaan muuttumattomana. Virtsasta tunnistettiin myds kaksi
metaboliittia (dealkyloitunut ja hydroksyloitunut metaboliitti). Torasemidid metaboloivat hepaattisen
sytokromi P450:n perheen isoentsyymit 3A4 ja 2E1, sekd véhemmassé madrin myds 2C9. Crmax ja
AUC;y annos-pitoisuussuhteen osoitettiin olevan 0,2-1,6 mg/kg.

Ruokinta lisasi merkittavasti (keskiméaéarin 36 %) torasemidin AUCi.s-arvoa ja hieman viivastytti Tmax-
arvoa, mutta merkittdvaa vaikutusta Cmax-arvoon ei havaittu. Torasemidin kertymistd plasmaan ei
havaittu koirilla 14 péivén toistuvan 0,2 mg/kg paivaannoksen jalkeen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Natriumlauryylisulfaatti

Krospovidoni

Mikrokiteinen selluloosa
Natriumstearyylifumaraatti
Pekoniaromi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Tabletin kdyttdméaton osa tulee havittdd 7 vuorokauden kuluttua.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Tabletin kayttdméaton osa tulee sdilyttaa lapipainopakkauksessaan tai suljetussa astiassa enintéan
7 vuorokautta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polyklooritrifluorietyleeni-PVC/alumiinilapipainopakkaus (yhdessa l&pipainopakkauksessa on
10 tablettia) pakattuna pahvikoteloon.

Pakkauksen koko 30 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/184/001-008



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 31/07/2015
Uudistamispaivamaara:

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{PP/KK/VVVV}

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

30 tablettia
100 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
RANSKA

+33 384 62 55 55

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT
Lapipainopakkaus

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

tad

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetogquinol SA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
UpCard 0,75 mg tabletit koirille
UpCard 3 mg tabletit koirille
UpCard 7,5 mg tabletit koirille
UpCard 18 mg tabletit koirille

tal

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltaa:
UpCard 0,75 mg tabletit koirille 0,75 mg torasemidia

UpCard 3 mg tabletit koirille 3 mg torasemidia
UpCard 7,5 mg tabletit koirille 7,5 mg torasemidia
UpCard 18 mg tabletit koirille 18 mg torasemidia

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

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletit: soikea valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jossa

3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletit voidaan jakaa neljanneksiin.

4, KAYTTOAIHEET

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

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad, jos koiralla on munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttad, jos koiralla on vaikea nestehukka, veren epadnormaalin pieni tilavuus tai epdnormaalin
matala verenpaine.

Ei saa kayttad yhdessa muiden loop-diureettien kanssa.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidon aikana on hyvin usein havaittu munuaisarvojen nousua ja munuaisten vajaatoimintaa.
Torasemidin virtsaneritysta lisddvastd vaikutuksesta johtuen on havaittu veren vakevoitymista ja hyvin
usein runsasvirtsaisuutta ja/tai runsasta juomista.

Pitkittyneen hoidon aikana saattaa esiintyd elektrolyyttivajetta (mukaan lukien hypokalemia,
hypokloremia, hypomagnesemia) ja nestevajetta.

Maha-suolikanavan oireita, kuten oksentelua, ulosteen maarén vahenemisté tai loppumista ja harvoissa
tapauksissa I0ysié ulosteita saattaa olla havaittavissa. Ulosteiden I6ysyys on ohimenevaa ja lievaa, eika
vaadi hoidon keskeyttamista.

Korvalehden sisépinnan punoitusta saattaa olla havaittavissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun Kkautta.

Torasemidin suositeltu annostus on 0,1-0,6 mg painokiloa kohti kerran pdivassa. Annostusta tulee
séatad niin, ettéd potilaan vointi pysyy hyvéna kiinnittden huomiota munuaisten toimintaan ja
elektrolyyttitasoon. Jos diureesi vaatii muutosta, annosta voi lisatd tai vdhent&a suositusannosten
puitteissa 0,1 mg painokiloa kohti kerrallaan. Kun syddmen vajaatoiminnan oireet on saatu hoidettua
ja potilaan tila on vakaa, voidaan pitkakestoista diureettihoitoa talla valmisteella tarvittaessa jatkaa
pienimmalla mahdollisella tehokkaalla annoksella.

Sopivan diureettisen annoksen l6ytdmisessa auttaa koiran usein tapahtuva tutkimus. Péivittdinen
ladkeannos voidaan ajoittaa tarvittaessa sadtelemaén virtsaamisajankohtaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

UpCard-tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
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Ei erityisia sdilytysohjeita.

Tabletin kdyttdméaton osa tulee sdilyttad lapipainopakkauksessaan tai suljetussa astiassa enintaan
7 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Injisoitavien ladkkeiden kédyttda ennen oraalisen diureettihoidon aloitusta tulisi harkita, jos koiralla on
akuutti kriisi ja keuhkotdeema, pleuraalinen effuusio ja/tai kiireellista hoitoa tarvitseva askites.
Munuaisarvoja, nestetasapainoa ja seerumin elektrolyytteja tulee tarkkailla:

- hoitoa aloitettaessa

- 24-48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta

- 24-48 tunnin kuluessa annoksen muuttamisesta

- haittatapahtuman sattuessa.

Hoidon jatkuessa seurannan tulee jatkua sdanndllisesti hoitavan eldinlaakarin tekeméan hyéty-haitta-
arvioinnin pohjalta (ks. kohdat Vasta-aiheet ja Haittavaikutukset).

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

Torasemidia ei tule aloittaa koirille, joiden vakaata kongestiivista syddmen vajaatoimintaa hoidetaan
jo muulla diureetilla, paitsi jos se on aiheellista, ja harkinnassa on otettu huomioon sairauden
pahenemisriski ja kohdassa 6. mainitut haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia torasemidille tai muille sulfonamideille tulee kasitell& valmistetta
varoen.

Tuote saattaa nieltynd aiheuttaa lisdantynytta virtsaamista ja/tai maha-suolikanavan hairigita.

Tabletit on sailytettava lapipainopakkauksessa niiden kayttoon asti, ja lapipainopakkaukset
ulkopakkauksessaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittdmasti ladkarin puoleen etenkin lasten ollessa kyseessa
ja néyté hanelle pakkausseloste tai myyntip&allys.

Tiineys ja imetys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
UpCard-valmisteen kéyttod ei suositella tiineyden tai laktaation aikana eika siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Loop-diureettien ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulad&kkeiden samanaikainen kdytto saattaa
johtaa heikentyneeseen natriureettiseen vasteeseen.

Yhteiskaytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien eldinladkevalmisteiden kanssa (kortikosteroidit,
amfoterisiiniB, sydanglykosidit, muut diureetit) vaatii huolellista tarkkailua.

Yhteiskayttod tulee valttaa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka lisdavéat munuaisvaurioiden tai
munuaisten vajaatoiminnan vaaraa.

Samanaikainen kayttd aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa saattaa lisata nefrotoksisuuden ja
ototoksisuuden vaaraa.

Torasemidi saattaa lisata yliherkkyysriskia sulfonamidille.

Torasemidi voi vahent&a salisylaattien eritystd munuaisten kautta, jolloin toksisuusriski kasvaa.
Torasemidia tulee kdyttad varovasti muiden plasmaproteiineihin sitoutuvien ld&kkeiden kanssa. Koska
proteiineihin sitoutuminen helpottaa torasemidin eritystd munuaisten kautta, toisen la&kkeen
aiheuttama sitoutumisen vahentyminen saattaa aiheuttaa diureettista resistenssié.

Torasemidin samanaikainen annostus muiden sytokromi P450 -entsyymiperheen metaboloimien
ladkkeiden kanssa, esim. enalapriili, buprenorfiini, doksisykliini, siklosporiini (isoentsyymi 3A4) ja
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isofluraani, sevofluraani, teofylliini (isoentsyymi 2E1), saattaa vahentaa niiden puhdistumaa
verenkierrosta.

Verenpainetta alentavien ld&kkeiden, etenkin angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estéjien
vaikutus saattaa tehostua yhteisk&ytdssé torasemidin kanssa.

Sydanlaakkeiden kanssa kéytettéessa (esim. ACE-estéjat, digoksiini) annostusta saatetaan joutua
muokkaamaan saadun hoitovasteen mukaan.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):

Suurempia paivittaisannoksia kuin 0,8 mg painokiloa kohti ei ole arvioitu kohde-elaimen turvallisuutta
koskevissa tutkimuksissa tai kontrolloiduissa kliinisissa kokeissa. On kuitenkin odotettavissa, etta
yliannostus lis&é nestehukan, elektrolyyttien epatasapainon, munuaisten vajaatoiminnan,
ruokahaluttomuuden, laihtumisen ja akillisen kardiovaskulaarisen heikentymisen vaaraa.

Hoidon tulee olla oireenmukaista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
la&kkeiden havittdmisestd eldinlaékériltési.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

UpCard-tabletit toimitetaan 10 tabletin lapipainopakkauksissa. Pakkauksessa on 30 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

Terveilld koirilla suoritetun farmakodynaamisen mallinnustutkimuksen perusteella, jossa annostuksena

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