VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

UpCard 0,75 mg t6flur handa hundum
UpCard 3 mg t6flur handa hundum
UpCard 7,5 mg toflur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg af térasemidi
UpCard 3 mg 3 mg af térasemidi
UpCard 7,5 mg 7,5 mg af térasemioi
UpCard 18 mg 18 mg af térasemidi

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

UpCard 0,75 mg toflur: aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med einni deiliskoru & hvorri hlid.
Toflunum ma skipta til helminga.

UpCard 3 mg, 7.5 mg 0g18 mg toflur: aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med 3 deiliskorum & hvorri
hlid. Téflunum ma skipta i jafna fjérdunga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid kliniskum einkennum, par a medal eru bjagur og Gtfledi sem tengist hjartabilun.
4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um nyrnabilun er ad reeda.

Notid ekki ef um alvarlega ofpornun, minnkad rimmal bl6ds eda lagprysting er ad raeda.

Notid ekki samhlida 6drum havirkni pvagrasilyfjum (loop diuretics).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

Hja bradveikum hundum med lungnabjug, fleidruvokva og/eda skinuholsvokva sem krefjast
bradarmedferdar etti fyrst ad ihuga lyf til inndaelingar adur en gripid er til medferdar med pvagreesilyfi
til inntoku.

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi, vokvabuskap og bl6dséltum i sermi:
- vid upphaf medferoar

- frd 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir upphaf medferdar

- frd 24 klukkustundum til 48 klukkustunda eftir breytingu & skammti
- ef um aukaverkun er ad raeda.

A medan dyrid er til medferdar skal fylgjast mjog reglulega med pessum breytum samkveemt mati
vidkomandi dyralaknis a dheettu og avinningi (sja kafla 4.3 og 4.6 i samantekt & eiginleikum lyfs).

Térasemio skal nota med gat pegar um er ad reeda sykursyki og hja hundum sem adur hafdi verid
avisad stérum skommtum af 6dru havirkni pvagraesilyfi. Hja hundum sem eru fyrir med salt- og/eda
vatnsbuskap i 6jafnveegi skal fyrst leidrétta slikt adur en medferd med térasemidi hefst.

Ekki skal hefja torasemidmedferd hja hundum par sem Kkliniskt &stand er stddugt med 6dru
pvagraesilyfi vio merkjum um hjartabilun, nema par sem réttleeta ma slikt ad teknu tilliti til haettunnar a
ad raska kliniska &standinu og aukaverkana eins og minnst er & i kafla 4.6.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa ofnami fyrir térasemidi eda 6drum sulfénamioum skulu gefa dyralyfio med varua.

Lyfid getur aukid pvagmyndun og/eda valdid truflunum i meltingarvegi ef pad er tekid inn.

Geymid toflurnar i pynnupakkningunum par til paer skulu notadar og geymid pynnupakkningarnar i
oskjunni.

Ef Iyfid er dvart tekid inn, einkum pegar born eiga i hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Haekkud blodgildi nyrna og vanstarfsemi nyrna eru mjog algeng medan & medferd stendur.

Pvagraesandi ahrifa tdrasemios valda blodstyrkt og mjog algengt er ad flédmiga og/eda ofporsti komi
fram.

Ef um langvarandi medferd er ad raeda geta komid fram horgull a blédsoltum (par a medal
blédkaliumlaekkun, bléokloridlaekkun, blédmagnesiumlakkun) og vokvaskortur.

Einkenni fra meltingarfeerum sem fela i sér uppsolur, skertar eda engar haegdir og, i mjog sjaldgaefum
tilvikum, linar haegdir geta komid fyrir. begar fram koma linar haegdir er pad skammvinnt, veegt astand
og krefst pess ekki ad medferd skuli hatt.

Fram getur komid rodi & innanverdu eyra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)



- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Notkun UpCard &
medgbngu, vid mjdlkurgjof og hja dyrum til undaneldis er ekki radl6go.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidagjof havirkni pvagreesilyfja og bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID) getur leitt til
skerts natrinraesividbrago.

Samhlidanotkun med dyralyfjum sem ahrif hafa & jafnveegi i bl6dsoltum (barksterar, amféterisin B,
hjartaglykdsid, énnur pvagreesilyf) krefst nains eftirlits.

Fordast skal samhlidanotkun dyralyfja sem auka heettuna & nyrnaskemmdum eda vanstarfsemi nyrna.

Samhlidanotkun med aminéglykésioum eda kefaldsporinum getur aukid heettuna a nyrnaskemmdum
og eiturhrifum & heyrnartaug eda innra eyra.

Tdrasemid getur aukid haettuna & ofnaeemi fyrir sulfénamidi.

Térasemio getur dregid Ur pvagutskilnadi salisylata sem leidir til aukinnar hzttu & eiturhrifum.
Geeta skal varudar pegar térasemid er gefid asamt 6orum lyfjum sem eru mjog mikid bundin
plasmapréteinum. bar ed préteinbinding audveldar seytingu tdrasemids um nyru getur minnkud
binding af véldum annars lyfs orsakad pvagrasilyfjapol.

Samhlidagjof torasemids og annarra dyralyfja sem umbrotna fyrir tilstilli sytokrom P450-
ensimis6forma eins og 3A4 (t.d.: enalapril, baprenorfin, doxysyklin, ciclosporin) og 2E1 (isofldran,

sevofluran, te6fyllin) getur minnkad Gthreinsun peirra ar hringras likamans.

Anrif bl6dprystingslaekkandi lyfja, einkum Iyf af flokki ACE-hemla, geta magnast upp pegar pau eru
gefin samhlida térasemiai.

Pegar pau eru notud i tenglsum vid hjartamedferd (t.d. ACE-hemlar, digoxin) getur purft ad breyta
skdmmtunum eftir pvi hvernig dyrid svarar medferdinni.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

UpCard-t6flur ma gefa med f6dri eda an pess.

Radlagdur skammtur af térasemidi er 0,1 til 0,6 mg pr. kg likamspyngdar, einu sinni & sélarhring. Hja
flestum hundum neest stédugleiki vid tdrasemidskammta sem eru minni en eda jafngildir 0,3 mg/kg
likamspyngdar, einu sinni a sélarhring. Stilla skal skammtinn af svo lidan hundsins sé g6d og fylgjast
naid med nyrnastarfsemi og &standi blodsalta. Ef breyta parf umfangi pvagaukningar mé auka
skammtinn eda minnka innan radlagdra skammtamarka i 0,1 mg/kg likamspyngd prepum. begar nadst
hefur stjorn a einkennum hjartabilunar og astand sjuklingsins er ordid stodugt skal halda afram gjof
lyfsins i minnsta leeknandi skammti ef porf er & langvarandi pvagreesilyfjamedferd.

Med tidu eftirliti dyraleeknis ma studla ad pvi ad finna pvagrasilyfjaskammt vid hefi.

Daglega lyfjagjof ma timasetja eftir porfum pannig ad pvi sé stjérnad hvener pvaglat verdur.



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Oryggi skammta steerri en 0,8 mg/kg/soélarhring hafa ekki verid metnir hja viskomandi dyrategund né i
styrdum Kliniskum rannsoknum. Hins vegar er gert rad fyrir pvi ad ofskdmmtun auki haettuna &
vokvaskorti, 6jafnveegi i bléosoltum, vanstarfsemi nyrna, lystarleysi, pyngdartapi og losti fra hjarta- og
eoakerfi.

Medferd skal midast vid sjukdomseinkennin.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Hjarta- og s&edakerfi, kroftug pvagreesilyf, sulfénamid, ein sér.
ATCuvet flokkur: QCO3CAO04.

5.1 Lyfhrif

Toérasemid er havirkni pvagreesilyf af flokki pyridylsulfonylpvagefna. Torasemidi er seytt inn i
pipluholram fyrir tilstilli probenesid-nema flutningskerfisins fyrir lifreenar syrur. Helsti
verkunarstadur er innsti hluti uppstreymisarms nyrungslykkju (medullary portion of the ascending
limb of the loop of Henle). Havirkni pvagresilyf hamla einkum Na*/2CI/K*-flutningsefni hollaega
hluta frumunnar.

Homlun & endurfrasogi natrium- og kléridjona leidir ekki eingdngu til saltmigu heldur dregur hin
einnig ar millivefjaosmosupéttni i innsta hluta nyrna (renal medulla). Slikt dregur sidan ar
endurfrasogi 6bundins vatns sem veldur auknum utskilnadi vatns/aukinni pvagmyndun.

Hja heilbrigdum hundum og eftir gjof einu sinni & sélarhring i 5 sélarhringa er medaltal aukningar a
pvagi sem skilst Ut & 24 klukkustundum & bilinu 33% og 50% vid 0,15 mg/kg, & milli 181% og 328%
vid 0,4 mg/kg og & milli 264% og 418% vid 0,75 mg/kg.

Byggt a rannsékn & likani fyrir lyfhrif sem gerd var & heilbrigéum hundum i skémmtunum 0,1 og
0,6 mg af térasemidi/kg hafdi stakur skammtur af térasemidi um pad bil 20-f6ld pvagreesandi ahrif
staks skammits af far6semidi. Sja kafla 4.5.

5.2 Lyfjahvorf

Hja hundum, eftir gjof staks 0,1 mg/kg skammts i blaaed, var heildaruthreinsun likamans

0,017 I/klst./kg, dreifingarrimmal var 0,14 1/kg og lokahelmingunartimi var 7,0 klukkustundir. Eftir
gjof staks 0,1 mg/kg skammits til innt6ku samsvaradi nytingin (absolute bioavailability) um pad bil
90%. Frasog eftir inntoku var hrod med medaltal tmax vid 0,93 klukkustundir eftir gjof 0,1 mg/kg.
Hamarks plasmapéttni Cmax Samsvaradi 1,1 pg/ml eftir stakan 0,1 mg/kg skammt til inntéku og

19 pg/ml eftir stakan 1,6 mg/kg skammt til inntdku. AUCiy samsvaradi 6,3 pg/klst./ml eftir stakan
0,1 mg/kg skammt til inntéku og 153,6 pg/klst./ml eftir stakan 1,6 mg/kg skammt til inntoku.
Plasmaproteinbinding var >98%. Stér hluti skammtsins (milli 61% og 70%) skilst Gt med pvagi sem
obreytt upphaflegt lyf. Einnig greindust tvd umbrotsefni (afalkylad og hydroxylad umbrotsefni) i
pvagi. Upphaflega lyfid umbrotnar fyrir tilstilli sytokrom P450- ensimfjélskyldu is6forma 3A4 og 2E1
i lifur, og i minna meeli fyrir tilstilli 2C9. Synt var fram & ad hlutfallslegt skammtasamband Cax 0g
AUCiqs var & bilinu 0,2 og 1,6 mg/kg.

Fodrun haekkadi umtalsvert AUCas: hjé torasemid um 36% ad medaltali og seinkadi litillega tmax en
ekki greindust umtalsverd ahrif & Cnax. Eftir endurtekna gjof 0,2 mg/kg daglega i 14 sélarhringa hja
hundum greindist engin aukning térasemios i blédvokva.



6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Mijolkursykurseinhydrat
Povidon
Natriumlarylsulfat
Crospovidon
Orkristallagur sellulési
Natriumstearylfumarat
Beikonbragoefni

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ér.
Ollum t6fluleifum skal fargad ad 7 sélarhringum lidnum.

6.4. Sérstakar varuoarreglur viod geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
Alla téfluhluta skal geyma i pynnupakkningunni eda i luktu ilati i 7 s6larhringa hid mesta.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Polyklartrifloretylen-PVC/alpynnupakkning (hver pynnupakkning inniheldur 10 t6flur) og er pakkad
i pappadskju.

Pakkningasteaerdir med 30 eda 100 t6flum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRAKKLAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/15/184/001-008



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31/07/2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{DDIMM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I1
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure

FRAKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

| 1. HEITIDYRALYFS

UpCard 0,75 mg t6flur handa hundum
UpCard 3 mg t6flur handa hundum
UpCard 7,5 mg toflur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum
torasemid

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

0,75 mg af térasemidi
3 mg af térasemioi
7,5 mg af térasemioi
18 mg af térasemioi

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTZARD

30 toflur
100 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDINGAR

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedlisskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCE

+33 384 62 55 55

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/15/184/001 30 téflur med 0,75 mg
EU/2/15/184/002 100 t6flur med 0,75 mg
EU/2/15/184/003 30 toflur med 3 mg
EU/2/15/184/004 100 t6flur med 3 mg
EU/2/15/184/005 30 téflur med 7,5 mg
EU/2/15/184/006 100 t6flur med 7,5 mg
EU/2/15/184/007 30 t6flur med 18 mg
EU/2/15/184/008 100 t6flur med 18 mg

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning

| 1. HEITIDYRALYFS

UpCard 0,75 mg t6flur handa hundum
UpCard 3 mg téflur handa hundum
UpCard 7,5 mg toflur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum
torasemid

tad

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol SA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 5.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

UpCard 0,75 mg t6flur handa hundum
UpCard 3 mg téflur handa hundum
UpCard 7,5 mg toflur handa hundum
UpCard 18 mg toflur handa hundum

tal

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRAKKLAND

2. HEITI DYRALYFS

UpCard 0,75 mg t6flur handa hundum

UpCard 3 mg t6flur handa hundum

UpCard 7,5 mg t6flur handa hundum

UpCard 18 mg toflur handa hundum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

UpCard 0,75 mg toflur handa hundum 0,75 mg af térasemidi
UpCard 3 mg t6flur handa hundum 3 mg af térasemioi
UpCard 7,5 mg t6flur handa hundum 7,5 mg af térasemioi
UpCard 18 mg t6flur handa hundum 18 mg af térasemidi

UpCard 0,75 mg toflur eru aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med einni deiliskoru a hvorri hlié og
téflunum ma skipta til helminga.

UpCard 3 mg, 7.5 mg 0g18 mg toflur eru aflangar, hvitar til hvitleitar t6flur med 3 deiliskorum a
hvorri hlid. Téflunum ma skipta i jafna fjérdunga.

4, ABENDINGAR

Til medferdar vid kliniskum einkennum, par a medal eru bjagur og Gtfledi sem tengist hjartabilun.

5. CONTRAINDICATIONS

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef um nyrnabilun er ad reeda.

Notid ekki ef um er ad reeda alvarlega ofpornun, minnkad rammal bl6ds eda lagprysting.
Notid ekki samhlida 63rum havirknipvagreesilyfjum.
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6. AUKAVERKANIR

Haekkud blodgildi nyrna og vanstarfsemi nyrna eru mjog algeng medan a medferd stendur.
pvagraesandi &hrifa torasemids valda blédstyrkt og mjog algengt er ad flodmiga og/eda ofporsti komi
fram.

Ef um langvarandi medferd er ad reda geta komid fram horgull a blédsoéltum (par a medal
blédkaliumlaekkun, blédkloridlekkun, blédmagnesiumlakkun) og vikvaskortur.

Einkenni fra meltingarfeerum sem fela i sér upps6lur, skertar eda engar haegdir og, i mjog sjaldgeefum
tilvikum, linar haegdir geta komid fyrir. begar fram koma linar haegdir er pad skammvinnt, vaegt astand
og krefst pess ekki ad medferd skuli hatt.

Fram getur komid rodi & innanverdu eyra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.

einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef talid er ad lyfid hafi ekki skilad arangri.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Rédlagdur skammtur af térasemidi er 0,1 til 0,6 mg pr. kg likamspyngdar, einu sinni & s6larhring.

Stilla skal skammtinn af pannig ad lidan hundsins sé géd og fylgjast naid med nyrnastarfsemi og

astandi blddsalta. Ef breyta parf umfangi pvagaukningar ma auka skammtinn eda minnka innan

radlagora skammtamarka i 0,1 mg/kg likamspyngd prepum. begar nadst hefur stjorn a einkennum

hjartabilunar og &stand sjuklingsins er ordid stédugt skal halda &fram gjof lyfsins i minnsta leeknandi

skammti ef porf er & langvarandi pvagrasilyfjamedferd.

Med tidu eftirliti dyraleeknis ma studla ad pvi ad finna pvagrasilyfjaskammt vid hefi.

Daglega lyfjagjof ma timasetja eftir pérfum pannig ad pvi sé stjornad hvenaer pvaglat verdur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

UpCard-toflurnar ma gefa med foori eda an pess.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYR®DI
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Alla tofluhluta skal geyma i pynnupakkningunni eda i luktu iléti i 7 sélarhringa hid mesta.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hj dyrum:

Hja bradveikum hundum med lungnabjug, fleidruvokva og/eda skinuholsvokva sem krefjast
bradamedferdar atti fyrst ad ihuga lyf til inndeelingar &dur en gripid er til medferdar med pvagreesilyfi
til inntoku.

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi, vokvabuskap og bl6dséltum i sermi:
- vid upphaf meoferdar

- 24 Klukkustundum til 48 klukkustundum eftir upphaf medferdar

- 24 klukkustundum til 48 klukkustundum eftir breytingu 4 skammti

- ef um aukaverkun er ad reeda.

A medan dyrid er til medferdar skal fylgjast mjog reglulega med pessum breytum samkvaemt mati
vidkomandi dyraleeknis & ahettu og avinningi (sj& kafla um frabendingar og um aukaverkanir).
Térasemio skal nota med gat pegar um er ad reeda sykursyki og hja hundum sem &dur hafdi verid
avisad stérum skommtum af 6dru havirknipvagraesilyfi. Hja hundum sem eru fyrir med salt- og/eda
vatnsbuskap i 6jafnveegi skal fyrst leidrétta slikt adur en medferd med térasemidi hefst.

Ekki skal hefja torasemidmedferd hja hundum par sem kliniskt &stand er stddugt med 6dru
pvagraesilyfi vid merkjum um hjartabilun, nema par sem réttleeta ma slikt ad teknu tilliti til haettunnar &
ao raska kliniska &standinu og aukaverkana eins og minnst er a i kafla 6.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir térasemidi eda 6drum sulfénamioum skulu gefa dyralyfio med varud.
Lyfio getur aukid pvagmyndun og/eda valdid truflunum i meltingarvegi ef pad er tekid inn.
Geymid toflurnar i pynnupakkningunum par til paer skulu notadar og geymid pynnupakkningarnar i
Oskjunni.

Ef Iyfid er dvart tekid inn, einkum pegar boérn eiga i hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof. Notkun UpCard &
medgbngu, vid mjdlkurgjof og hja dyrum til undaneldis er ekki radl6go.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlidagjof havirkni pvagreesilyfja og bolgueydandi lyfja &n stera getur leitt til skerts
natrinraesividbragos.

Samhlidanotkun med dyralyfjum sem ahrif hafa & jafnveegi i bl6dséltum (barksterar, amféterisin B,
hjartaglykdsio, onnur pvagreesilyf) krefst nains eftirlits.

Fordast skal samhlidanotkun lyfja sem auka hettuna & nyrnaskemmdum eda vanstarfsemi nyrna.
Samhlidanotkun med amindglykdsioum eda kefaldsporinum getur aukid haettuna & nyrnaskemmdum
og eiturhrifum & heyrnartaug eda innra eyra.

Toérasemid getur aukid heettuna & ofnaemi fyrir sulfonamidi.

Térasemio getur dregid Ur pvagutskilnadi salisylata sem leidir til aukinnar hettu & eiturhrifum.
Geeta skal varudar pegar térasemid er gefid d&samt 6drum lyfjum sem eru mjog mikid bundin
plasmapréteinum. bar ed préteinbinding audveldar seytingu tdrasemids um nyru getur minnkud
binding af véldum annars lyfs orsakad pvagrasilyfjapol.
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Samhlidagjof térasemids og annarra lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli sytékrom P450-ensimfjélskyldna
3A4 (t.d.: enalapril, baprenorfin, doxysyklin, ciclosporin) og 2E1 (iséfldran, sevéfldran, pedfyllin)
getur minnkad Gthreinsun peirra Ur hringras likamans.

Anrif blodprystingslaekkandi lyfja, einkum Iyf af flokki ACE-hemla, geta magnast upp pegar pau eru
gefin samhlida térasemiai.

Pegar pau eru notud i tenglsum vid hjartamedferd (t.d. ACE-hemlar, digoxin) getur purft ad breyta
skdmmtunum eftir pvi hvernig dyrid svarar medferdinni.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, mateitur):

Oryggi skammta steerri en 0,8 mg/kg/solarhring hafa ekki verid metnir hja viskomandi dyrategund né i
styrdum Kliniskum rannsoknum. Hins vegar er gert rad fyrir pvi ad ofskdmmtun auki haettuna &
vokvaskorti, 6jafnveegi i bléosoltum, vanstarfsemi nyrna, lystarleysi, pyngdartapi og losti fra hjarta- og
aedakerfi.

Medferd skal midast vid sjukdémseinkennin.

1.3. SERSTAKAR VARUE)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmigid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

UpCard-toflur fast i pynnupakkningum med 10 t6flum i hverri pynnupakkningu. Pakkningasterdir eru
30 eda 100 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Bygagt & rannsokn & likani fyrir lyfhrif sem gerd var & heilbrigdum hundum i skémmtunum 0,1 og

0,6 mg af térasemidi/kg hafdi stakur skammtur af térasemidi um pad bil 20-f6ld pvagreesandi ahrif
staks skammits af farosemidi.
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