PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UpCard 0,75 mg tablety pro psy

UpCard 3 mg tablety pro psy

UpCard 7,5 mg tablety pro psy

UpCard 18 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

UpCard 0,75 mg tablety
Torasemidum 0,75 mg

UpCard 3 mg tablety
Torasemidum 3 mg

UpCard 7.5 mg tablety
Torasemidum 7,5 mg

UpCard 18 mg tablety
Torasemidum 18 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Monohydrat laktosy

Povidon

Natrium-lauryl-sulfat

Krospovidon

Mikrokrystalicka celulosa

Natrium-stearyl-fumarat

Slaninové aroma

UpCard 0,75 mg tablety: podlouhlé bilé az téméf bilé tablety s pilici ryhou na kazdé strané€. Tablety
lze délit na dvé stejné poloviny.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlouhlé bilé az témér bilé tablety s 3 délicimi ryhami na kazdé
strané. Tablety lze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Pro 1é¢bu klinickych ptiznaki, véetné edému a efuze/vypotku, spojenych s chronickym srdecnim
selhanim.



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech selhani ledvin.

Nepouzivat v pfipadech tézké dehydratace, hypovolemie nebo hypotenze.

Nepouzivat soucasné s jinymi klickovymi diuretiky.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

U pst nachazejicich se v akutni krizi s edémem plic, pleuralni efuzi a/nebo ascitem vyzadujici
okamzitou 1é¢bu, by mélo byt zvazeno injekeni podani diuretik jako prvni volba ptfed peroralni lécbou
diuretiky.

Funkce ledvin, stav hydratace a stav sérovych elektrolyti by mély byt sledovany:

- pti zahajeni 1écby

- od 24 hodin do 48 hodin po zahajeni 1é¢by

- od 24 hodin do 48 hodin po zmén¢ davky

- v ptipad¢ vyskytu nezddoucich tc€inkd.

I v pribehu 1é¢by by tyto parametry mély byt sledovany v pravidelnych intervalech s ohledem na

zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékatem (viz ¢ast 3.3 a 3.6 SPC).

Torasemid by mél byt podavan s opatrnosti v piipadé diabetu (DM) a u psu, kterym byly diive
predepsany vysoké davky klickovych diuretik. U psti s pfedem pfitomnou dysbalanci elektrolytt
a/nebo vody by pfed lécbou torasemidem mélo nejprve dojit k Gprave této nerovnovahy.

Lécba torasemidem by neméla byt zahajena u psu, ktefi jsou klinicky stabilni pfi pouziti alternativnich
diuretik pro 1é¢bu kongestivniho srde¢niho selhani, kromé odtvodnénych piipadd, s ohledem na riziko

destabilizace klinického stavu a neZadoucich uc¢inkd, jak je uvedeno v bodu 3.6.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na torasemid nebo jiné sulfonamidy by méli podavat veterinarni 1é¢ivy
ptipravek obezietné.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mutize pfi poziti zpusobit zvySené moceni a / nebo poruchy zazivani.
Uchovavejte tablety v blistrech az do pouziti, blistry uchovavejte v krabicce.

V piipadé ndhodného pozteni, zejména v ptipade déti, vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi casté Zvyseni renalnich parametrt, renalni insuficience




(> 1 zvite / 10 osSetfenych zvitat): Hemokoncentrace, polyurie, polydipsie

Vzacné Ridka stolice?

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych

zvitat):

Velmi vzacné Deficit elektrolytt! (napi. hypokalemie, hypochloremie,
(< 1 zvite / 10 000 ofctienych zvirar, | NYPOmagnezémic)

véetné ojedinélych hlaseni): Dehydratace!

Gastrointestinalni ptiznaky (napf. zvraceni, redukovana nebo
chybéjici stolice a fidka stolice)

Erytém usniho boltce?

!'v pfipadé dlouhodobé 1é¢by
? pfechodn4 a nevyzaduje pferuseni 1é¢by
3 na vnitini strané

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti nebo
laktace u psu.

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti, laktace a u chovnych zvirat.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani klickovych diuretik a nesteroidnich antiflogistik (NSAID) mtze mit za néasledek
snizenou natriuretickou odezvu.

Soucasné podavani s veterindrnimi [écivymi ptipravky ovlivitujicimi rovnovéhu elektrolytt
(kortikosteroidy, amfotericin B, srde¢ni glykosidy, jina diuretika) vyzaduje soustavné sledovani.

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil zvysujicich riziko
poskozeni ledvin nebo renalni insuficience.

Soucasné podavani s aminoglykosidy nebo cefalosporiny miize zvysit riziko nefrotoxicity a
ototoxicity.

Torasemid mize zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

Torasemid mize snizit rendlni exkreci salicylatt, coz vede ke zvyseni rizika toxicity.

Péce by méla byt vé€novana pii podavani torasemidu s dal§imi Iéky s vysokym stupném vazby na
plazmatické bilkoviny. Vzhledem k tomu, Ze vazba na bilkoviny usnadniuje renalni exkreci
torasemidu, snizeni tohoto vyvazovani v diisledku navazani jiného lé¢iva mize vést k diuretické
rezistenci.

Soucasné podavani torasemidu s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky metabolizovanymi
prostfednictvim izoforem cytochromu P450, jako je 3A4 (napft. enalapril, buprenorfin, doxycyklin,
cyklosporin) a 2E1 (isofluran, sevofluran, teofylin) mtize snizit jejich clearence z krevniho ob&hu.

Ucinek antihypertenziv, zejména inhibitord angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE-inhibitory),
muze byt zesilen pfi sou¢asném podavani s torasemidem.




Pti pouziti v kombinaci s 1é¢bou srdce (napt. ACE-inhibitory, digoxin) mize nastat potieba upravit
davkovani v zavislosti na odpoveéd’ zvifete na 1é¢bu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek lze podavat s krmivem nebo bez krmiva.

Doporucend davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg /kg Zivé hmotnosti, jednou denné. VéEtSina psi je

stabilizovana pii davce torasemidu mensi nez nebo rovnajici se 0,3 mg/kg zivé hmotnosti, jednou

denné. Davka by méla byt titrovana tak, aby byl udrzen komfort pacienta s ohledem na funkci ledvin a

stav elektrolytii. V ptfipadé, ze uroven diurézy vyzaduje zménu, miiZze byt davka zvySena nebo snizena

v doporuceném rozmezi davek postupné po 0,1 mg/kg zivé hmotnosti. Jestlize je, poté co bylo

dosazeno kontroly ptiznaki kongestivniho srde¢niho selhani a pacient je stabilni, poZadovana

dlouhodoba diureticka 1é¢ba, je tieba pokracovat s nejnizsi ucinnou davkou.

Casté opakované vysetfeni psa usnadni vytvoteni vhodné diuretické davky.

Denni rezim podavani mize byt podle potfeby nacasovan tak, aby bylo moceni pod kontrolou.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Déavky vyssi nez 0,8 mg/kg/den nebyly ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvifat nebo v

kontrolovanych klinickych studiich hodnoceny. Nicméné¢ se predpoklada, ze predavkovani zvySuje

riziko dehydratace, dysbalance elektrolytt, renalni insuficience, anorexie, ztraty hmotnosti a selhani
srdce. Lécba by méla byt symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QCO3CA04
4.2 Farmakodynamika

Torasemid je klickové diuretikum tiidy pyridyl sulfonylmocCoviny. Torasemid je vylu¢ovan do lumen
tubulu prostiednictvim transportniho systému organické kyseliny senzitivni na probenecid. Hlavnim
mistem ucinku je medularni ¢ast vzestupného raménka Henleovy klicky. Kli¢kova diuretika inhibuji
zejména prenos Na*/2Cl/K* na lumindlni strané buriky.

Inhibice reabsorpce sodiku a chloridii nema za nasledek pouze salurézu (zvysené vylucovani NaCl),
ale také sniZeni intersticialni osmolarity v ledvinové dieni. To sniZuje reabsorpci volné vody, coz vede
k jeji zvysené exkreci/produkci moci.

U zdravych pst pii podavani jednou denné po dobu 5 dnti, doslo k procentudlnimu nartstu vyloucené
moci v pribéhu 24 hodin v rozmezi 33 % az 50 % pii davce 0,15 mg/kg, mezi 181 % a 328 % pfti
davce 0,4 mg/kg a mezi 264 % a 418 % pti davce 0,75 mg/kg.



Na zaklad¢ modelové studie farmakodynamiky provadéné na zdravych psech pii davkach 0,1 a 0,6 mg
torasemidu/kg, méla jednorazova davka torasemidu 20krat vétsi diureticky ucinek nez jednorazova
davka furosemidu. Viz bod 3.5.

4.3 Farmakokinetika

U psti po jednorazové intravendzni davce 0,1 mg/kg byla celkova télesna clearance 0,017 1/hod kg,
distribu¢ni objem byl 0,14 1/kg a kone¢ny biologicky polocas byl 7 hodin. Po jednorazové peroralni
davce 0,1 mg/kg dosahovala peroralni biologicka dostupnost kolem 90 %. Absorpce po peroralnim
podani byla rychla s primémym tmax = 0,93 hodiny po podani 0,1 mg/kg. Maximalni plazmaticka
koncentrace cmax odpovidala 1,1 pug/ml po jednorazové peroralni davce 0,1 mg/kg a 19 ug/ml po
jednorazové peroralni davce 1,6 mg/kg. AUCirodpovida 6,3 pg.hod/ml po jednorazové peroralni
davce 0,1 mg/kg and 153,6 pg.hod/ml po jednorazové peroralni davce 1,6 mg/kg. Vazba na
plazmatické bilkoviny dosahovala > 98 %. Velka ¢ast davky (mezi 61 % a 70 %) se vylucuje moci
jako nezménéna plivodni molekula. V mo¢i byly identifikovany rovnéz 2 metabolity (dealkylovany a
hydroxylovany metabolit). Vychozi latka je metabolizovana prostfednictvim izoforem cytochromu
P450 3A4 a 2E1, v mensi mife 2C9. Proporcionalita davky pro cmax @ AUCinrbyla prokazana v rozmezi
0,2 a 1,6 mg/kg.

Krmeni vyrazn¢ zvysilo AUCi, torasemidu v priiméru o 36 % a bylo detekovano mirné zpozdéni tmax,
avsak bez signifikantniho vlivu na cmax. Po opakovaném podavani 0,2 mg/kg denné po dobu 14 dnil
nebyla prokazana zadna akumulace torasemidu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 7 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité ¢asti tablety uchovavejte v blistru nebo v uzaviené nadob¢ po dobu nejvyse 7 dni.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polychlortrifluorethylen-PVC/Al blistr.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo

odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/184/001-008

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31.07.2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Z4dné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

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

3.  VELIKOST BALENI

30 tablet
100 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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Zbylé nepouzité ¢asti tablety uchovavejte v blistru nebo v uzaviené nadob¢ po dobu nejvyse 7 dni.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol SA

14. REGISTRACNI CISLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UpCard

(al

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
UpCard 0,75 mg tablety pro psy

UpCard 3 mg tablety pro psy

UpCard 7,5 mg tablety pro psy

UpCard 18 mg tablety pro psy

2 SloZeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

UpCard 0,75 mg tablety
Torasemidum 0,75 mg

UpCard 3 mg tablety
Torasemidum 3 mg

UpCard 7.5 mg tablety
Torasemidum 7,5 mg

UpCard 18 mg tablety
Torasemidum 18 mg

UpCard 0,75 mg tablety: podlouhlé bil¢ az témér bilé tablety s pulici ryhou na kazdé strané. Tablety
lze délit na dvé stejné poloviny.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlouhlé bilé az téméf bilé tablety s 3 délicimi ryhami na kazdé
stran€. Tablety lze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.
3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro 1écbu klinickych ptiznaki, véetné edému a vypotku, spojenych s chronickym srde¢nim selhanim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadech tézké dehydratace, hypovolemie nebo hypotenze.

Nepouzivat soucasné s jinymi klickovymi diuretiky.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
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U psti nachazejicich se v akutni krizi s edémem plic, pleuralni efuzi a/nebo ascitem vyzadujici
okamzitou 1é¢bu, by mélo byt zvazeno injek¢ni podani diuretik jako prvni volba pied peroralni 1é¢bou
diuretiky.

Funkce ledvin, stav hydratace a stav sérovych elektrolyti by mély byt sledovany:
- pfi zahajeni 1é¢by

- 0d 24 hodin do 48 hodin po zahgjeni lécby

- od 24 hodin do 48 hodin po zmén¢ davky

- v piipad¢ vyskytu nezadoucich G¢inki.

I v priibéhu 1écby by tyto parametry mély byt sledovany v pravidelnych intervalech s ohledem na
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem (viz Kontraindikace a
Nezadouci ucinky).

Torasemid by mél byt podavan s opatrnosti v piipadé diabetu (DM) a u pst, kterym byly diive
piedepsany vysoké davky klickovych diuretik. U pst s pfedem piitomnou dysbalanci elektrolytt
a/nebo vody by pfed lécbou torasemidem mélo nejprve dojit k Gprave této nerovnovahy.

Lécba torasemidem by neméla byt zahajena u psu, ktefi jsou klinicky stabilni pfi pouziti alternativnich
diuretik pro 1é¢bu kongestivniho srde¢niho selhani, kromé odtivodnénych piipadd, s ohledem na riziko
destabilizace klinického stavu a nezadoucich ucinkd, jak je uvedeno v bodu 7.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Lidé se znamou piecitlivélosti na torasemid nebo jiné sulfonamidy by méli podavat veterinarni 1éCivy
piipravek obezietné.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mlize pfi poziti zpusobit zvySené moceni a / nebo poruchy zazivani.
Uchovavejte tablety v blistrech az do pouziti, blistry uchovavejte v krabicce.

V ptipadé nahodného pozieni, zejména v ptipadé déti, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace u psu.

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti, laktace a u chovnych zvitat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Soucasné podavani klickovych diuretik a nesteroidnich antiflogistik NSAID miiZze mit za nasledek
sniZzenou natriuretickou odezvu.

Soucasné podavani s veterinarnimi [écivymi piipravky ovliviiujicimi rovnovéhu elektrolytt
(kortikosteroidy, amfotericin B, srde¢ni glykosidy, jina diuretika) vyzaduje soustavné sledovani.

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki zvysujicich riziko
poskozeni ledvin nebo rendlni insuficience. Soucasné podavani s aminoglykosidy nebo cefalosporiny
muze zvysit riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

Torasemid miize zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

Torasemid mize snizit rendlni exkreci salicylatt, coz vede ke zvysSeni rizika toxicity.

Péce by méla byt vénovana pifi podavani torasemidu s dal$imi léky s vysokym stupném vazby na
plazmatické bilkoviny. Vzhledem k tomu, Ze vazba na bilkoviny usnadiiuje renalni exkreci
torasemidu, snizeni tohoto vyvazovani v disledku navazani jiné¢ho l1é¢iva mtze vést k diuretické
rezistenci.

Soucasné podavani torasemidu s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky metabolizovanymi

prostiednictvim izoforem cytochromu P450, jako je 3A4 (napf. enalapril, buprenorfin, doxycyklin,
cyklosporin) a 2E1 (isofluran, sevofluran, teofylin) mtize snizit jejich clearence z krevniho obéhu.
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Utinek antihypertenziv, zejména inhibitortl angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE-inhibitory),
muze byt zesilen pfi sou¢asném podavani s torasemidem.

Pti pouziti v kombinaci s 1é¢bou srdce (napt. ACE-inhibitory, digoxin) miiZe nastat potfeba upravit
davkovani v zavislosti na odpoveéd’ zvifete na 1écbu.

Predavkovani:

Davky vyssi nez 0,8 mg/kg/den nebyly ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvifat nebo v
kontrolovanych klinickych studiich hodnoceny. Nicmén¢ se predpoklada, ze predavkovani zvySuje
riziko dehydratace, dysbalance elektrolytt, renalni insuficience, anorexie, ztraty hmotnosti a selhani
srdce. Lécba by méla byt symptomaticka.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi casté Zvyseni renalnich parametrt, renalni insuficience
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): Hemokoncentrace, polyurie, polydipsie

Vzécné Ridka stolice?

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych

zvitat):

Velmi vzacné Deficit elektrolytt! (napi. hypokalemie, hypochloremie,
(< 1 zvite / 10 000 ofctienych zvirar, | NYPOmagnezémic)

véetné ojedinélych hlaseni): Dehydratace!

Gastrointestinalni ptiznaky (napf. zvraceni, redukovana nebo
chybéjici stolice a fidka stolice)

Erytém usniho boltce?

!'v pfipadé dlouhodobé 1é¢by
? pfechodn4 a nevyzaduje pferuseni 1é¢by
3 na vnitini strané

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajii uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {idaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

Doporucena davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg na kg zivé hmotnosti, jednou denn€. VétSina psi je
stabilizovana pii davce torasemidu mensi nez nebo rovnajici se 0,3 mg/kg zivé hmotnosti, jednou
denné. Davka by méla byt titrovana tak, aby byl udrzen komfort pacienta s ohledem na funkci ledvin a
stav elektrolyta.

V piipadé, Ze trovein diurézy vyzaduje zménu, mize byt davka zvySena nebo snizena v doporuc¢eném
rozmezi davek postupné po 0,1 mg/kg zivé hmotnosti.

Jestlize je, poté co bylo dosazeno kontroly pfiznakl kongestivniho srde¢niho selhani a pacient je
stabilni, pozadovana dlouhodobé diureticka 1écba, je tieba pokracovat s nejnizsi u¢innou davkou.
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Casté opakované vysetieni psa usnadni vytvoteni vhodné diuretické davky.
Denni rezim podavani mize byt podle potfeby nacasovan tak, aby bylo moc¢eni pod kontrolou.
9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek lze podavat s krmivem nebo bez krmiva.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablety uchovavejte v blistru nebo v uzaviené nadob¢ po dobu nejvyse 7 dni.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/15/184/001-008

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 30 nebo 100 tablet. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

18



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

Belgium

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

1839 Sofia

Bulgaria

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafle 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald
Luxembourg

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202

4801 LE Breda

The Netherlands

Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40
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EA\AGda

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa
28108 Madrid

Espafia

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog
Vetoquinol S.A.

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich
13-14 Gorzéw Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso,
Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

Vetcare Oy

P. O. Box 99

Salo

24101

Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394

Sverige
Vetoquinol Scandinavia AB
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Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

17. DalSi informace

Na zakladé modelové studie farmakodynamiky provadéné u zdravych psi pfi davkach 0,1 — 0,6 mg
torasemidu/kg méla jednorazova davka torasemidu 20krat vétsi diureticky Gcinek nez jednorazova

davka furosemidu.

Box 9
26521 ASTORP

Sverige
Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500
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