1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Furovet vet 20 mg tabletit

Furovet vet 40 mg tabletit

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltad:

Vaikuttava aine:

20 mgn tabletti: furosemidi 20 mg
40 mgn tabletti: furosemidi 40 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Riisitédrkkelys

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Valmisteen kuvaus:

20 mg tabletti: pyored, ristikkéisjakouurteinen, paillystiméton tabletti, véri voi vaihdella valkoisesta
rusehtavaan, @ 8§ mm.

40 mg tabletti: pyored, ristikkdisjakouurteinen, padllystiméton tabletti, véri voi vaihdella valkoisesta
rusehtavaan, g 8 mm, merkinta ”4”.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Syddn-, maksa- ja munuaisperéiset turvotukset. Hydrothorax, ascites ja epéspesifinen vesipoho.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd sulfonamideille, vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kdyttda, jos koiralla on anuria, akuutti glomerulonefriitti, tai vakava maksan vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa hypokalemiaa tai hyponatremiaa ei ole korjattu.
Ei saa kayttdd koirille, jotka painavat alle 4 kg.



3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Hoidon aikana tulisi seurata koiran veren kreatiniini-, urea-, glukoosi- ja elektrolyyttiarvoja. Erityisen
tarkasti on seurattava potilaita, joilla on diabetes, eri syistd johtuvia virtsaamisvaikeuksia, maksan tai
munuaisten vajaatoiminta tai hypoproteinemia. Kaliumin saanti on turvattava esimerkiksi antamalla

kalumpitoista ruokaa.

Elektrolyyttivajaukset tulisi korjata ennen hoidon alkamista.

Sulfonamideille yliherkdt yksilot saattavat saada oireita myos furosemidista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Kédet on pestévé annostelun jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Dehydraatio!, elektrolyyttitasapainon hairio',
voida arvioida kdytettdvissi olevan lihasheikkous', oksentelu!, paralyysi!, ummetus’,
tiedon perusteella): ilmavaivat', polydipsia!, polyuria', syddmen rytmihdirio'.

! johtuen pitkéstd hoidosta tai liian suuresta annoksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta.

Katso pakkausselosteesta lisédtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Kayttoa ei suositella tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutuvana yhdisteend furosemidilla on interaktioita toisten
plasman valkuaisaineisiin sitoutuvien lidkeaineiden kanssa. Furosemidi voi aiheuttaa pitkdaikaisessa
kaytossd hypokalemiaa ja hypomagnesemiaa, mikéd lisdd sydanaktiivisten glykosidien tehoa ja
toksisuutta. Furosemidin kanssa samanaikaisesti kiytetyt glukokortikoidit ja laksatiivit voivat
kithdyttdd kaliumhukkaa. Steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat heikentda
furosemidin tehoa. Furosemidi lisdd ototoksisten aineiden haitallisuutta. Samanaikaisesti annetut
kefalosporiinit voivat lisdtd munuaisvaurioriskii.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta. Aloitusannos on yleensé 1-5 mg/kg 1-2 kertaa paivéissé. Ylldpitoannos sididdetddn
klinisen vasteen mukaan. Usein riittdva ylldpitoannos on 1-2 mg/kg 1-2 kertaa péivassa.



Eldinlidkettd ei tule antaa alle 4 kg korrille, koska tabletin vahvuuden vuoksi riittdvin tarkka annostelu
ei ole endd mahdollista.

Tabletti on tarvittaessa helppo jakaa neljdgdn osaan. Tabletti jakautuu neljaéin osaan, kun asetat sen
ristikkdisjakouurre alaspdin kovaa pintaa vasten ja painat keskeltd sormella kevyesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Yliannostus voi johtaa neste- ja elektrolyyttitasapainon hairiéihin, erityisesti hypokalemiaan. Hoitona
on vajauksen korvaaminen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QCO3CAO01
4.2 Farmakodynamiikka

Furosemidia kéytetddn poistamaan elimistostd nestettd. Nesteen poistuminen vahentdd kiertdvian veren
médrid, jollon sydidmeltd vaadittava pumppausteho pienenee ja kongestiivisen syddmen
vajaatoiminnan oireet lieventyvit. Furosemidi on tehokas loop-diureetti, jonka vaikutus alkaa nopeasti
ja on annoksesta riippuvainen. Furosemidi on sulfonamidijohdannainen, joka estda kloridin ja
natriumin aktiivista takaisinimeytymistd erityisesti Henlen lingon nousevassa osassa. Imeytymatta
jadvien elektrolyyttien mukana poistuu nestettd. Furosemidiannostuksen vaikutus virtsan
elektrolyyttipitoisuuteen eroaa tiatsidilidkityksen vaikutuksesta siten ettd samanasteisessa diureesissa
furosemidi aiheuttaa vihemmén kaliumin ja bikarbonaatin eritystd. Furosemidi lisdd munuaisten
verenkiertoa ja glomerulusfiltraatiota.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu furosemidi imeytyy nopeasti. Diureettinen vaikutus havaitaan noin 30 minuutin
kuluttua peroraalisen annostelun jilkeen. Suun kautta annetun furosemidin hyvéksikaytettdvyys
vaihtelee yksilollisesti hyvin paljon. Yleensé se on 60—70%. Korkeimmat pitoisuudet plasmassa
todetaan koiralla noin yhden tunnin kuluttua peroraalisesta annostelusta. Diureettinen teho sdilyy
annostelun jilkeen 5—6 tuntia. Imeytymisen jilkeen 85—90% furosemidista on sitoutunut
plasmaproteiineihin. Furosemidi hakeutuu korkeina pitoisuuksina maksaan ja munuaisiin. Yhdiste
lapéisee istukan ja erittyy maitoon. Jakautumistilavuus on koiralla 0,6 Vkg. Furosemidi erittyy
suurimmaksi osaksi muuttumattomana virtsaan. Laskimoon annetusta furosemidista erittyy sappeen
noin 30% ja virtsaan noin 70%. Furosemidi erittyy virtsaan nopeasti aktiivisella sekreetiolla, mika
voidaan estdé probenesidilla. Peroraalisen annostelun jilkeen furosemidin puolintumisaika on koiralla
noin 4,3 tuntia ja kokonaispuhdistuma 0,435 /h/kg.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu purkki, jossa sinettirenkainen korkki siséltden
50 tablettia.

Pahvikotelossa korkeatiheyksisesti polyeteenisti (HDPE) valmistettu purkki, jossa sinettirenkainen
korkki sisédltden 50 tablettia.

Pahvikotelossa viisi Alu/PVC/PE/PVDC-Iidpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (yhteensé 50
tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Oy

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

20 mg: 20493
40 mg: 15209

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

20 mg;: 2.6.2006
40 mg: 1.11.2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.12.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.



Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Furovet vet 20 mg tabletter

Furovet vet 40 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKktiv substans:

20 mg tablett: 20 mg furosemid.
40 mg tablett: 40 mg furosemid.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjialpiAmnen och andra bestiandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Povidon

Kroskarmellosnatrium

Risstéirkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Beskrivning av likemedlet:

20 mg tablett: rund tablett utan dragering och férsedd med en kryssformad brytskara, fargen kan
variera fran vit till brunskiftande, o 8 mm.

40 mg tablett: rund tablett utan dragering och férsedd med en kryssformad brytskara, firgen kan
variera fran vit till brunskiftande o 8 mm och forsedd med méarkning 74”.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Odem orsakade av hjirt-, lever- och njurbesvir. Hydrothorax, ascites och ospecifika ddem
(vitskeansamlingar).

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot sulfonamider, den aktiva substansen eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

Anvand inte vid anuri, akut glomerulonefrit eller allvarlig leversvikt.

Anvind inte vid hypokalemi eller hyponatremi som inte korrigerats.

Anvind inte till hundar som viger mindre dn4 kg.



3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Kreatinin-, urea-, glukos- och elektrolytvirden bor foljas upp under behandlingen. Sérskild
forsiktighet ska iakttas hos patienter med diabetes, urineringssvarigheter av olika orsaker, lever- eller
njurinsufficiens, eller hypoproteinemi. Ett tillrdckligt intag av kalum ska tryggas t.ex. med hjilp av
kaliumhaltig foda.

Eventuella elektrolytbrister bor korrigeras innan behandlingen inleds.

Individer som é&r 6verkénsliga for sulfonamider kan dven f4 symtom av furosemid.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av miljion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Obestamd frekvens (kan inte Dehydrering', rubbningar i elektrolytbalansen’,
berdknas fran tillgingliga data): muskelsvaghet!, krakningar!, paralys', forstoppning’,
flatulens', polydipsi', polyuri!, hjartrytmrubbning'.

till foljd avlangvarig behandling eller for stora doser.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behodriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Furosemid binds kraftigt till proteinerna i plasma, och interagerar diarfér med andra likemedel som
binds vid plasmaproteinerna. Vid langvarigt bruk kan furosemid orsaka hypokalemi och
hypomagnesemi, vilket okar hjartglykosidernas effekt och toxicitet. Ett samtidigt bruk av furosemid
och glukokortikoider samt laxativa medel kan 6ka forlusten av kalium. Icke-steroida
antinflammatoriska smértstillande medel (NSAID) kan forsvaga effekten av furosemid. Furosemid
okar de skadliga effekterna av ototoxiska medel. En samtidig administrering av kefalosporiner kan dka
risken for njurskador.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral administrering. Startdosen dri allmdnhet 1-5 mg/kg 1-2 ginger dagligen. Uppehallsdosen ska

justeras enligt terapisvar. Ofta ricker det med 1-2 mg/kg 1-2 génger dagligen. Lékemedletska inte ges
till hundar under 4 kg, eftersom tabletternas styrkor inte mdjliggér en tillrickligt noggrann dosering.



Tabletterna ar litta att vid behov dela i fyra delar. Tabletten faller i fyra delar dd man placerar den pa
ett hart underlag med den kryssformade brytskaran nedat och trycker litt pa tablettens mitt med ett
finger.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgérder och motgift)

En 6verdosering kan leda till storningar i vétske- och elektrolytbalansen, och sérskilt da till
hypokalemi.
Overdoseringsfall behandlas genom erséttning av de uppkomna bristerna.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QC03CAO01
4.2 Farmakodynamik

Furosemid anvénds for att avldgsna overlopps vitska ur kroppen. Den minskade vitskemingden
minskar den cirkulerande blodvolymen, vilket sdnker kravet pa pumpeffekt hos hjirtat och lindrar
symtomen vid kongestiv hjirtsvikt. Furosemid é&r ett effektivt loop-diuretikum med snabb och
dosberoende effekt. Furosemid ar ett sulfonamidderivat, som hdmmar det aktiva dterupptaget av
natrium- och kloridjoner framforallt i den uppatgdende delen av Henleys slynga. De elektrolyter som
inte absorberas for med sig vitska ut ur kroppen. Furosemiddosens inverkan pé elektrolythalterna i
urinen skiljer sig frén tiazidernas inverkan pé sé vis, att furosemid orsakar en mindre forlust av kalium
och bikarbonat vid samma grad av diures. Furosemid dkar blodcirkulationen och
glomerulusfiltrationen i njurarna.

4.3 Farmakokinetik

Furosemid absorberas snabbt vid peroral administrering, och den diuretiska effekten kan ses inom
cirka 30 minuter. Den individuella variationen i biotillgingligheten hos oralt administrerat furosemid
ar stor. I allménhet ligger biotillgdngligheten p& 60—70 %. Hos hundar ses maximala halter i plasma
cirka en timme efter peroral administrering. Den diuretiska effekten varar i 5—-6 timmar. 85-90 % av
det furosemid som absorberats binds till proteinerna i plasma. Furosemid soker sig 1 hog grad till lever
och njurar. Substansen passerar placenta och utsondras i brostmjolk. Distributionsvolymen hos hund
ligger pa 0,6 Vkg. Furosemid utsondras till storsta delen i of6érdndrad form i urinen. Intravendst
administrerat furosemid utsoéndras 1 gallan till cirka 30 % ochi urinen till cirka 70 %. Utséndringen i
urinen sker via snabb, aktiv sekretion, vilken kan himmas med probenecid. Vid peroral dosering hos
hund &r halveringstiden for furosemid cirka 4,3 timmar och total clearance 0,435 I/h/kg.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras 1 origimalférpackningen.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Burk av hogdensitets polyeten (HDPE) med sigillbandsforsett lock innehédllande 50 tabletter.
Pappkartong med burk av hogdensitets polyeten (HDPE) med sigillbandsforsett lock innehallande 50
tabletter.

Pappkartong med 5 blisterforpackningar av AVPVC/PE/PVDC innehallande 10 tabletter vardera (50
tabletter totalt).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20 mg: 20493

40 mg: 15209

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

20 mg: 2.6.2006

40 mg: 1.11.2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.12.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

