I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
UpCard 0,75 mg tabletta kutyaknak

UpCard 3 mg tabletta kutyaknak

UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak

UpCard 18 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hatdanyag:

UpCard 0,75 mg tabletta
Toraszemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletta
Toraszemid 3 mg

UpCard 7.5 mg tabletta
Toraszemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletta
Toraszemid 18 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Laktoz-monohidrat

Povidon

Natrium-lauril-szulfat

Kroszpovidon

Mikrokristalyos celluloz

Natrium-sztearil-fumarat

Szalonna aroma

UpCard 0,75 mg tabletta: hosszikas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 1 térévonallal. A
tablettak két egyenld félre oszthatok.

UpCard 3 mg, 7,5 mg és 18 mg tabletta: hosszikas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan
3 torGvonallal. A tablettak egyenld negyedekre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

31 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Pangasos szivelégtelenséggel dsszefiiggd klinikai tiinetek, koztiikk 6déma és folyadékgytilem,
kezelésére.

33 Ellenjavallatok



Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 stlyos dehidracio, hipovolémia vagy hipotonia esetén. Nem alkalmazhato mas
kacsdiuretikumokkal egyidejiileg.

34 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Stirgdsségi kezelést igénylo tiidoodémaval, pleuralis folyadékgyiilemmel és/vagy aszcitesszel jaro akut
krizisben 1év6 kutyaknal megfontoland6 el6szor injekcios gyogyszerek alkalmazasa az oralis
diuretikus terapia megkezdése elott.

A vesefunkciot, a hidraltsagi allapotot és a szérum elektrolitszinteket ellendrizni kell:

- akezelés megkezdésekor;

- 24-48 draval a kezelés megkezdése utan;

- 24-48 6raval a dozismodositasok utan;

- nemkivanatos események fellépése esetén.

Az allat kezelése alatt ezeket a paramétereket nagyon szabalyos id6kdzonként ellendrizni kell a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen (lasd az SPC 3.3 és
3.6. szakaszat).

A toraszemid ovatosan alkalmazandd cukorbetegség esetén, valamint azoknal a kutyaknal,
amelyeknek korabban mas kacsdiuretikumot rendeltek nagy dozisban. Azoknal a kutyaknal, ahol az
elektrolit- és/vagy a vizhaztartas zavara eleve fennall, a toraszemid-kezelés megkezdése elott azt
korrigélni kell.

Nem kezdheto toraszemid-kezelés azoknal a kutyaknal, amelyeknél a pangasos szivelégtelenség
tiineteinek kezelésére alkalmazott mas diuretikummal mar sikeriilt klinikailag stabil allapotot elérni,
kivéve, ha a kezelés megkezdése — a klinikai allapot destabilizalodasanak kockazatat és a 3.6
szakaszban feltiintetett mellékhatasokat figyelembe véve — indokolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Toraszemid vagy egyéb szulfonamidok iranti ismert tlérzékenység esetén az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény lenyelése esetén fokozott vizeletmennyiséget és/vagy gyomor-
bélrendszeri zavarokat okozhat.

A tablettat — amig sziikség nem lesz ra — a buborékcsomagolasaban kell tartani, a buborékcsomagolast
pedig a dobozban.

Véletlen lenyelés esetén — kiillondsen gyermekek esetén — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Veseparaméterek emelkedése, Veseelégtelenség
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Hemokoncentracio, Polyuria, Polydipsia
jelentkezik):

Ritka Laza bélsar?

(10 000 kezelt allatbol tobb mint




1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Elektrolitzavar! (pl. hypokalaemia, hypochloraemia,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb hypomagnesaemia)

mint 1-nél jelentkezik, beleértve Kiszaradas!

az izolalt eseteket is): Emésztérendszeri rendellenességek (pl. hanyas,
bélsarrekedés, csokkent székletmennyiség)

Bérpir a fiilkagylon®

! Tartos kezelés esetén

2 Atmeneti, enyhe és nem igényli a kezelés megszakitasat

3 Bels

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja <vagy annak helyi képviselete>
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején
kutyaknal.
Alkalmazésa nem ajanlott vemhesség ¢s laktacio idején valamint tenyészallatoknal.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Kacsdiuretikumok és nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) egyidejii alkalmazasa csokkent
natriuretikus valaszt eredményezhet.

Az elektrolit-haztartas egyensulyat befolyasolo allatgyogyaszati készitményekkel (kortikoszteroidok,
amfotericin B, szivglikozidok, egyéb diuretikumok) torténd egyidejii alkalmazas esetén gondos
ellendrzés sziikséges.

A vesekarosodas, illetve veseelégtelenség kialakuldsanak kockazatat fokozo allatgyogyaszati
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendo.

Aminoglikozidokkal vagy cefalosporinokkal torténd egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas
€s az ototoxicitas kockazatat.

A toraszemid fokozhatja a szulfonamid-allergia kockazatat.

A toraszemid csOkkentheti a szalicilatok vesén keresztiili kivalasztodasat, ami a toxicitas fokozott
kockazatahoz vezet.

Ovatosan kell eljarni a toraszemid olyan egyéb gyogyszerekkel egyiitt torténd alkalmazasakor,
amelyek nagy mértékben kotddnek plazmafehérjékhez. Mivel a fehérjekotodés eldsegiti a toraszemid
csokkenése diuretikum-rezisztencia okat képezheti.

A toraszemid egylittes alkalmazésa a citrokrom P450 izoformok, mint példaul a 3A4 izoenzim altal
metabolizalt (példaul: enalapril, buprenorfin, doxiciklin, ciklosporin) és a 2E1 izoenzim altal
metabolizalt (izofluran, szevofluran, teofillin) egyéb allatgyogyaszati készitményekkel, csokkentheti
ezen gyogyszerek clearance-ét a szisztémas keringésbol.

Fokozhatja a vérnyomascsokkentd gyogyszerek, kiillondsen az angiotenzin-konvertald enzim
(ACE)gatlok hatasat, ha azokat toraszemiddel egyiitt alkalmazzak.

A szivre hato gyogyszerekkel (példaul ACE-gatlokkal, digoxinnal) kombindcidban torténd alkalmazas
esetén az adagolasi rend modositasara lehet sziikség, az allat terapidra adott valaszanak fliggvényében.

39 Az alkalmazas moddja és az adagolas
Szajon at torténo alkalmazasra.
Ez az allatgyogyaszati készitmény beadhato étellel vagy étel nélkiil.

A toraszemid ajanlott adagja naponta egyszer 0,1-0,6 mg/testtomeg kg. A kutydk tobbsége naponta



egyszer 0,3 mg/ttkg vagy ennél alacsonyabb adaggal stabilizalhatd. Az adagolast a vesemiikddés és az
elektrolit-haztartas figyelembevételével kell beallitani az allat jo kozérzetének fenntartasa érdekében.
Ha a diurézis mértéke modositast igényel, az adag 0,1 mg/ttkg-nyi 1épésekben emelhetd vagy
csokkenthetd az ajanlott dozistartomanyban. Ha mér sikertilt elérni a pangasos szivelégtelenség
tiineteinek kontrolljat, és az allat allapota stabil, a kezelést a legalacsonyabb hatasos adaggal kell
folytatni, amennyiben a készitménnyel végzett hosszu tavl diuretikus terapiara sziikség van.

Az allat gyakori feliilvizsgalata eldsegiti a megfeleld diuretikus dozis megallapitasat.

A beadas napi menetrendjének id6zitésével igény szerint szabalyozhato a vizelés idoszaka.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és
antidotumok)

Napi 0,8 mg/kg-ot meghaladé adagok alkalmazéasat nem értékeltek a célallatokra vonatkozo
biztonsagossagi vagy kontrollos klinikai vizsgalatok soran. Varhatd azonban, hogy a tiladagolas
fokozza a dehidracio, az elektrolit-haztartas felborulasa, a veseelégtelenség, az étvagytalansag, a
testtomeg-csokkenés és a keringésdsszeomlas kockazatat.

Tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 [Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kéd:

QCO03CA04.

4.2 Farmakodinamia

A toraszemid a piridil-szulfonilurea csoportba tartozé kacsdiuretikum. A toraszemid a tubulusok
lumenébe szekretalodik a probenecid-érzékeny szerves sav transzportrendszeren keresztiil. A hatas {6
helye a Henle-kacs felszalld szaranak medullaris része. A kacsdiuretikumok féként a sejt luminalis
oldala fel6li Na*/2Cl7/K*-karriert gatoljak.

A natrium- és kloridionok reabszorpcidjanak gatlasa nem csak séiiritést eredményez, hanem az
intersticialis ozmolaritast is csokkenti a veseveldben. Ez viszont csdkkenti a szabad viz
reabszorpciojat, ami fokozott vizkivalasztast/vizelettermelddést idéz eld.

Egészséges kutyaknal 5 napon at napi egyszeri alkalmazast kovetoen a 24 ora alatt kivalasztddo
vizeletmennyiség atlagos szazalékos novekedése 0,15 mg/kg-os adag mellett 33% és 50% kozott, 0,4
mg/kg-os adag mellett 181% ¢és 328% kozott, 0,75 mg/kg-os adag mellett pedig 264% és 418% kozott
mozgott.

Egészséges kutydknal a toraszemid 0,1 és 0,6 mg/kg adagjanak alkalmazéséaval végzett
farmakodinamias modellezési vizsgalatok alapjan a toraszemid egyszeri adagjanak diuretikus hatasa
korilbeliil 20-szorosa a furoszemid egyszeri adagjaénak. Lasd 3.5 szakasz.

4.3 Farmakokinetika

Kutyaknal 0,1 mg/kg-os egyszeri intravénas adag beadasa utan a teljestest-clearance 0,017 /hxkg, az



megoszlasi térfogat 0,14 1/kg, a terminalis felezési id6 pedig 7,0 ora volt. 0,1 mg/kg-os egyszeri oralis
dozis beadasa utan az abszolut oralis biohasznosulas koriilbeliil 90%-nak felelt meg. Az oralis
felszivodas gyors, 0,1 mg/kg beadasa utan az atlagos Tmax 0,93 ora volt. A maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 0,1 mg/kg-os egyszeri oralis dozis beadasa utan 1,1 pg/ml-nek ,

1,6 mg/kg-os egyszeri oralis dozis beadasa utan pedig 19 pg/ml-nek felelt meg. Az AUCinf

0,1 mg/kg-os egyszeri oralis dozis beadasa utan 6,3 pgxh/ml-nek, 1,6 mg/kg-os egyszeri oralis dozis
beadasa utan pedig 153,6 pgxh/ml-nek felelt meg. A plazmafehérjékhez valo kdtddés 98% feletti volt.
Az adag nagy része (61% és 70% kozott) a valtozatlan kiindulasi gyogyszervegyiilet formajaban
valasztodik ki a vizeletbe. A vizeletben két metabolitot (egy dealkilalt és egy hidroxilalt metabolit) is
kimutattak. Az anyavegyiiletet a m4j citokrom P450 izoformok, példaul a 3A4 és a 2E1 izoenzimek,
valamint kisebb mértékben a 2C9 izoenzime metabolizalja. A Cmax és az AUCinf esetében 0,2 és
1,6 mg/kg kozott igazoltak dozisaranyossagot.

Az etetés jelentOsen, atlagosan 36%-kal novelte a toraszemid AUClast—¢rtékét, és kismértékben
megnyujtotta a Tmax—ot, de a Cmax—ra kifejtett jelentds hatast nem észleltek. Kutyaknal napi 0,2
mg/kg 14 napon 4t tartd ismételt alkalmazasat kovetden nem figyelték meg a toraszemid

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 F6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu dllatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év. Valamennyi
megmaradt tablettarészt 7 nap utan meg kell semmisiteni.

53 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel. A megmaradt
tablettarészt a buborékcsomagoldsban vagy egy lezart tartalyban kell tarolni, legfeljebb 7 napig.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele
Pliklor-trifluor-etilén-PVC/aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelések:

30 vagy 100 db tablettat tartalmazo6 kartondoboz. Mindegyik buborékcsomagolas 10 db tablettat
tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE



Vetoquinol SA

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/184/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 31/07/2015

9, A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma:

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

3. KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta
100 db tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A megmaradt tablettarészt a buborékcsomagolasban vagy egy lezart tartalyban kell tarolni, legfeljebb
7 napig.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol SA

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

UpCard

tal

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
UpCard 0,75 mg tabletta kutyaknak
UpCard 3 mg tabletta kutyaknak

UpCard 7,5 mg tabletta kutyaknak
UpCard 18 mg tabletta kutyaknak

2. Osszetétel
Egy tabletta tartalma:

Hat6anyag:

UpCard 0,75 mg tabletta
Toraszemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletta
Toraszemid 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletta
Toraszemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletta
Toraszemid 18 mg

Az UpCard 0,75 mg tabletta hosszukas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 1 térovonallal. A
tablettak két egyenld félre oszthatok.

Az UpCard 3 mg, 7,5 mg és 18 mg tabletta hosszukas, fehér-tortfehér tabletta mindkét oldalan 3
tordvonallal. A tablettdk egyenl6 negyedekre oszthatok.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Pangasos szivelégtelenséggel dsszefiiggd klinikai tiinetek, koztiik 6déma és folyadékgytilem,
kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhato stlyos dehidracio, hipovolémia vagy hipotonia esetén. Nem alkalmazhaté mas
kacsdiuretikumokkal egyidejiileg.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

15



Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Stirgésségi kezelést igényld tlidéodémaval, pleuralis folyadékgyiilemmel és/vagy aszcitesszel jaro akut
krizisben 1év6 kutyaknal megfontolando el6szor injekcios gyogyszerek alkalmazasa az oralis
diuretikus terapia megkezdése elott.

A vesefunkcio6t, a hidraltsagi allapotot és a szérum elektrolitszinteket ellendrizni kell:
- a kezelés megkezdésekor;

- 24-48 oraval a kezelés megkezdése utan;

- 24-48 6raval a dozismodositasok utan;

- nemkivanatos események fellépése esetén.

Az allat kezelése alatt ezeket a paramétereket nagyon szabalyos idokozonként ellendrizni kell a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden (lasd az
Ellenjavallatok és Mellékhatasok szakaszokat).

A toraszemid ovatosan alkalmazandd cukorbetegség esetén, valamint azoknal a kutyaknal,
amelyeknek korabban més kacsdiuretikumot rendeltek nagy dozisban. Azokndl a kutyaknal, ahol az
elektrolit- és/vagy a vizhaztartas zavara eleve fennall, a toraszemid-kezelés megkezdése elott azt
korrigalni kell.

Nem kezdhet6 toraszemid-kezelés azoknal a kutydknal, amelyeknél a pangésos szivelégtelenség
tiineteinek kezelésére alkalmazott mas diuretikummal mar sikeriilt klinikailag stabil allapotot elérni,
kivéve, ha a kezelés megkezdése — a klinikai allapot destabilizalédasanak kockazatat és a
Mellékhatasok cimii szakaszban feltiintetett mellékhatasokat figyelembe véve — indokolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Toraszemid vagy egyéb szulfonamidok iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény lenyelése esetén fokozott vizeletmennyiséget és/vagy gyomor-
bélrendszeri zavarokat okozhat.

A tablettat — amig sziikség nem lesz ra — a buborékcsomagolasaban kell tartani, a buborékcsomagolast
pedig a dobozban.

Véletlen lenyelés esetén — kiillondsen gyermekek esetén — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga kutyaknal nem igazolt vemhesség vagy laktacio
idején. Alkalmazasa nem ajanlott vemhesség és laktacio idején, valamint tenyészallatoknal.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Kacsdiuretikumok és nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek egyideji alkalmazasa csokkent
natriuretikus valaszt eredményezhet.

Az elektrolit-haztartas egyensulyat befolyasolo allatgyogyaszati készitményekkel (kortikoszteroidok,
amfotericin B, szivglikozidok, egyéb diuretikumok) torténd egyidejii alkalmazas esetén gondos
ellendrzés sziikséges.

A vesekarosodas, illetve veseelégtelenség kialakulasanak kockazatat fokozé allatgyogyaszati
készitmények egyidejli alkalmazasa keriilendd. Aminoglikozidokkal vagy cefalosporinokkal torténd
egyideju alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas és az ototoxicitas kockazatat.

A toraszemid fokozhatja a szulfonamid-allergia kockazatat.

A toraszemid csokkentheti a szalicilatok vesén keresztiili kivalasztddasat, ami a toxicitas fokozott

kockazatahoz vezet. Ovatosan kell eljarni a toraszemid olyan egyéb gyogyszerekkel egyiitt torténd
alkalmazasakor, amelyek nagy mértékben kotddnek plazmafehérjékhez.
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crer

gyogyszer altali leszoritas kdvetkeztében 1étrejovo csokkenése diuretikum-rezisztencia okat képezheti.

A toraszemid egylittes alkalmazasa a citrokrom P450 izoformok, mint példaul a 3A4 izoenzim altal
metabolizalt (példaul: enalapril, buprenorfin, doxiciklin, ciklosporin) és a 2E1 izoenzim altal
metabolizalt (izofluran, szevofluran, teofillin) egyéb allatgyogyaszati készitményekkel, csokkentheti
ezen gyogyszerek clearance-ét a szisztémas keringésbol.

Fokozhatja a vérnyomascsokkentd gyogyszerek, kiillondsen az angiotenzin-konvertalé enzim (ACE)
gatlok hatasat, ha azokat toraszemiddel egyiitt alkalmazzak.

A szivre hato gyogyszerekkel (példaul ACE-gatlokkal, digoxinnal) kombinacidban torténd alkalmazas
esetén az adagolasi rend modositasara lehet sziikség, az allat terapiara adott valaszanak fiiggvényében.

Tuladagolas:
Napi 0,8 mg/kg-ot meghalad6 adagok alkalmazasat nem értékelték a célallatokra vonatkozo

biztonsagossagi vagy kontrollos klinikai vizsgalatok soran. Varhat6 azonban, hogy a tuladagolas
fokozza a dehidracio, az elektrolit-haztartas felborulasa, a veseelégtelenség, az étvagytalansag, a
testtomeg-csokkenés és a keringésdsszeomlas kockazatat.

Tiineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Veseparaméterek emelkedése, Veseelégtelenség
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Hemokoncentracio, Polyuria, Polydipsia
jelentkezik):

Ritka Laza bélsar?

(10 000 kezelt allatbdl tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Elektrolitzavar' (pl. hypokalaemia, hypochloraemia,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb hypomagnesaemia)

mint 1-nél jelentkezik, beleértve Kiszaradas!

az izolalt eseteket is): Emésztérendszeri rendellenességek (pl. hanyas,
bélsarrekedés, csokkent székletmennyiség)?

Bérpir a fiilkagylon®

! Tartos kezelés esetén
2 Atmeneti, enyhe és nem igényli a kezelés megszakitasat
3 B ”

elsé

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

A toraszemid ajanlott adagja naponta egyszer 0,1-0,6 mg/testtomeg kg. A kutyak tobbségének allapota
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napi egyszer legfeljebb 0,3 mg/ttkg dozist toraszemid mellett stabilizalodik. Az adagolast a
vesemiikodés és az elektrolit-haztartas figyelembevételével kell beallitani az allat jo kdzérzetének
fenntartasa érdekében. Ha a diurézis mértéke modositast igényel, az adag 0,1 mg/ttkg-nyi Iépésekben
emelhetd vagy csokkenthetd az ajanlott dozistartomanyban. Ha mar sikertilt elémi a pangasos
szivelégtelenség tiineteinek kontrolljat, és az allat allapota stabil, a kezelést a legalacsonyabb hatasos
adaggal kell folytatni, amennyiben a készitménnyel végzett hossza tavu diuretikus terapiara sziikség
van.

Az allat gyakori feliilvizsgalata elésegiti a megfeleld diuretikus dozis megallapitasat.

A beadas napi menetrendjének id6zitésével igény szerint szabalyozhat6 a vizelés idoszaka.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Az allatgyogyaszati készitmény beadhat6 étellel vagy étel nélkiil.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhets.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A megmaradt tablettarészt a buborékcsomagolasban vagy egy lezart tartalyban kell tarolni, legfeljebb 7
napig.
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az Exp. jel6lés utan

feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/15/184/001-008

Kiszerelések:
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30 vagy 100 db tablettat tartalmazo kartondoboz. Mindegyik buborékcsomagolas 10 db tablettat
tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

2845 Niel Saue 76505

Belgium Estonia

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

1839 Sofia L-2412 Howald
Bulgaria Luxembourg

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.t.0. Vetoquinol S.A.
Walterovo nameésti 329/3 Magny-Vernois

158 00 Praha 5 70200 Lure

Czech Republic France

Tel: + 420 703 147 085 Tel: +33 3 84 62 55 55
Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskarvej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning 70200 Lure

Denmark France

TIf: +45 96 81 40 00 Tel: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstralie 1 Postbus 9202

85737 Ismaning 4801 LE Breda
Germany The Netherlands

Tel: +49 89999 79 74 0 Tel: +31 10498 00 79
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

EA\MGoa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555

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 E8W5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55
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Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
1395 Hvalstad
Norway

TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 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
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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.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Tovabbi informaciok

Suomi/Finland

Vetcare Oy

P. O. Box 99

Salo

24101

Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

26521 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Egészséges kutyaknal a toraszemid 0,1 ¢és 0,6 mg/kg adagjanak alkalmazasaval végzett
farmakodinamias modellezési vizsgalatok alapjan a toraszemid egyszeri adagjanak diuretikus hatasa
koriilbeliil 20-szorosa a furoszemid egyszeri adagjaénak.
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