ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
UpCard 0,75 mg comprimidos para caes

UpCard 3 mg comprimidos para caes

UpCard 7,5 mg comprimidos para caes

UpCard 18 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia (s) ativa (s):

UpCard 0,75 mg comprimidos
Torasemida 0,75 mg

UpCard 3 mg comprimidos
Torasemida 3mg

UpCard 7.5 mg comprimidos
Torasemida 7,5 mg

UpCard 18 mg comprimidos
Torasemida 18 mg

Composiciio qualitativa dos excipientes e outros componentes
Lactose monoidratada

Povidona

Sodio laurilsulfato

Crospovidona

Celulose microcristalina

Estearil fumarato de sodio

Aroma a toucinho fumado

UpCard 0,75 mg comprimidos: comprimidos oblongos brancos a esbranquicados com 1 linha de
quebra de cada lado. Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ¢ 18 mg comprimidos: comprimidos oblongos brancos a esbranqui¢cados com 3
linhas de quebra de cada lado. Os comprimidos podem ser divididos em quartos iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizaciio, para cada espécie-alvo

Para o tratamento de sinais clinicos, incluindo edema e derrame relacionado com insuficiéncia cardiaca
congestiva.

3.3 Contraindicacdes



Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Nao
administrar em casos de insuficiéncia renal.

Nao administrar em casos de desidratagdo grave, hipovolémia ou hipotensdo. Ndo administrar
concomitantemente com outros diuréticos de ansa.

3.4 Adverténcias especiais
Nenhum.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvoNos caes que se apresentam em crise
aguda com edema pulmonar, derrame pleural ¢ / ou ascite que requerem tratamento de emergéncia, a
administracdo de medicamentos injetaveis deve ser considerada antes de iniciar a terapéutica diurética
oral.

A func@o renal, estado de hidratacao e estado de eletrolitos séricos devem ser monitorizados:
- no inicio do tratamento

- apartir de 24 horas a 48 horas ap0s o inicio do tratamento

- apartir de 24 horas a 48 horas apos a alteragdo da dose

- em caso de reagOes adversas.

Enquanto o animal estd em tratamento, estes parametros devem ser monitorizados em intervalos
regulares de acordo com a avaliagdo risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel (ver
secgoes 3.3 ¢ 3.6 do RCMV).

A torasemida deve ser administrada com precaugdo em casos de diabetes mellitus, e em cdes com
elevadas doses previamente prescritas de um diurético de ansa alternativo. Em cées com desequilibrio
hidrico e/ou eletrolitico pré-existente, isto deve ser corrigido antes do tratamento com torasemida.

O tratamento com torasemida ndo deve ser iniciado em cées clinicamente ja estabilizados com um
diurético alternativo para o tratamento dos sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva, exceto onde esta
tenha sido justificada tendo em conta o risco de desestabilizagdo da condigdo clinica e de reagoes
adversas, tal como indicado na sec¢ao 3.6.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a torasemida ou outras sulfonamidas devem administrar
o medicamento veterindrio com precaugao.

Este medicamento veterinario pode aumentar a frequéncia urinaria e/ou distirbios gastrointestinais se
ingerido.

Mantenha os comprimidos nos blisters até serem necessarios ¢ mantenha os blisters dentro da
embalagem exterior.

Em caso ingestdo acidental, especialmente em caso de criangas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes Pardmetros renais eleva(.los., Insuﬁgeqma renal,
(>1 animal / 10 animais tratados): Hemoconcentracdo, Politrria, Polidipsia.
Raros Fezes moles?




(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Disttrbios electroliticos! (por exemplo hipocaliemia,
(<1 animal / 10 000 animais hipoclorémia, hipomagnesiémia)

tratados, incluindo notifica¢des Desidratagdo'

isoladas): Distarbios do trato digestivo (por exemplo, emese,

obstipacdo, redugdo da producéo fecal)
Eritema do pavilhdo auricular *

' — Em caso de tratamento prolongado

2 - Transitoria, leve, e ndo necessita suspender o tratamento.

3 - Interno

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a tltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ou lactagdo em caes.
A administragdo nao é recomendada durante a gestacdo, lactagdo e em animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacio

A coadministrag@o de diuréticos de ansa e medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs)
pode resultar numa resposta natriurética diminuida.

A administragdo concomitante com medicamentos veterindrios que afetam o equilibrio de eletrélitos
(corticosteroides, anfotericina B, glicosideos cardiacos, outros diuréticos) requer um acompanhamento
cuidadoso.

A administragdo concomitante de medicamentos veterinarios que aumentam o risco de lesdo renal ou
de insuficiéncia renal, deve ser evitada.

A administrag@o concomitante com aminoglicosideos ou cefalosporinas pode aumentar o risco de
nefrotoxicidade e ototoxicidade.

A torasemida pode aumentar o risco de alergia as sulfonamidas.

A torasemida pode reduzir a excrecao renal de salicilatos, levando a um aumento do risco de
toxicidade.

Deve haver cuidado ao administrar torasemida com outros medicamentos altamente ligados as
proteinas plasmaticas. Uma vez que a proteina de ligagdo facilita a secregdo renal da torasemida, uma
diminuigdo na ligagdo devido a deslocamento por um outro medicamento pode ser uma causa de
resisténcia diurética.

A administra¢do concomitante de torasemida com outros medicamentos veterinarios metabolizados
pelo citocromo P450 isoformos tais como 3A4 (por exemplo: enalapril, buprenorfina, doxiciclina,
ciclosporina) e 2E1 (isdelurano, sevdelurano, tedeilina) podem diminuir a sua depuragdo da circulagao
sistémica.

O efeito dos medicamentos veterinarios anti-hipertensivos, especialmente da enzima conversora da
angiotensina (ECA), pode ser potenciada quando coadministrado com torasemida.




Quando utilizada em combinagao com tratamentos cardiacos (por exemplo, inibidores de ECA,
digoxina ...), o regime da dose pode precisar de ser alterado, dependendo da resposta do animal a
terapia.

3.9 Posologia e via de administragao

Administrac¢ao oral.

Este medicamento veterinario pode ser administrado com ou sem alimento.

A dose recomendada de torasemida ¢ 0,1 a 0,6 mg/kg peso corporal, uma vez ao dia. A maioria dos
caes sdo estabilizados com uma dose de torasemida inferior a 0,3 mg/kg peso corporal, uma vez ao
dia.

A dose deve ser registada para manter o conforto do paciente com atengdo a fungdo renal e estado
eletrolitico. Se o nivel de diurese requer alteragdo, a dose pode ser aumentada ou diminuida dentro do
intervalo de doses recomendadas por incrementos de 0,1 mg / kg de peso corporal. Uma vez que os
sintomas de insuficiéncia cardiaca congestiva estejam controlados e o paciente estiver estavel a dose
terapéutica diurética de longo prazo com este medicamento veterinario deve ser continuada com a dose
minima eficaz.

A examinagdo frequente do cdo vai aperfeigoar a determinagdo de uma dose adequada de diurético.

O horario diario de administragdo pode ser programado para controlar o periodo de mic¢do de acordo
com a necessidade.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foi avaliada a seguranga ou realizados ensaios clinicos controlados com doses superiores a 0,8 mg
/ kg / dia. No entanto, prevé-se que a sobredosagem aumenta o risco de desidratagdo, desequilibrio
eletrolitico, insuficiéncia renal, anorexia, perda de peso e colapso cardiovascular.

O tratamento deve ser sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet:

QCO03CA04

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A torasemida ¢ um diurético da ansa da classe sulfonilureia piridilo. A torasemida é segregada no
limen dos tubulos através do sistema de transporte de acidos orgénicos sensiveis ao probenecida. O



principal local de ag@o ¢ a parte medular do ramo ascendente da ansa de Henle. Os diuréticos de ansa
inibem principalmente o Na * / 2CI / K * transportador a partir do lado luminal da célula.

A inibigdo da reabsor¢do de sodio e de i0es de cloreto, ndo so6 resulta na salurese, mas também uma
diminui¢do da osmolaridade intersticial no interior da medula renal. Este, por sua vez, diminui a
reabsor¢do de agua livre, resultando num aumento da produgdo de excregdo de dgua/urina.

Em cées normais e apos a administracdo uma vez por dia durante 5 dias, a percentagem média de
aumento na urina excretada durante 24 horas variou entre 33% e 50% a 0,15 mg / kg, entre 181% ¢
328% a 0,4 mg/kg e entre 264% e 418% a 0,75 mg/kg.

Com base num estudo de modelagdo farmacodindmica realizado em caes saudaveis em doses de 0,1 ¢
0,6 mg torasemida / kg, uma dose tnica de torasemida tinha aproximadamente 20 vezes o efeito
diurético de uma tnica dose de furosemida. Consulte a se¢do 4.5.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em cées, ap6s uma unica dose intravenosa de 0,1 mg / kg, a depuracao corporal total foi de 0,017 L/
h-kg, o volume de distribuigao foi de 0,14 L/kg e a semivida terminal foi de 7,0 horas. Ap6s uma dose
unica de 0,1 mg/kg, por via oral, a biodisponibilidade absoluta correspondia a cerca de 90%. A
absorgdo oral foi rapida com a Tmax média em 0,93 horas apos a administracdo de 0,1 mg/kg. As
concentragcdes maximas plasmaticas Cmax corresponderam a 1,1 mcg/mL apds uma dose oral tinica
de 0,1 mg/kg e 19 mcg/ L ap6s uma dose oral tnica de 1,6 mg/kg. A AUC inf correspondeu a 6,3
mcg-h/mL apds uma dose oral tinica de 0,1 mg/kg e 153,6 mcg-h/mL ap6s uma dose oral tnica de 1,6
mg/kg. A ligagdo as proteinas plasmaticas foi> 98%. Uma grande proporc¢do da dose (entre 61% e
70%) ¢ excretada na urina na forma de farmaco original inalterado. Dois metabolitos (um desalquilado
eum

metabolito hidroxilado) também foram identificados na urina. O fArmaco precursor ¢ metabolizado pelo
citocromo hepatico P450 da familia isoformo 3A4 ¢ 2EI, e, em menor medida, pela 2C9. Uma
proporcionalidade da dose foi demonstrada para Cmax e AUCinf entre 0,2 ¢ 1,6 mg / kg.

Com o alimento a AUClast da torasemida aumentou significativamente em média 36% , e a Tmax
ligeiramente demorada mas nao foi detetado nenhum impacto significativo sobre a Cmax. Apds
administracdo repetida em caes a 0,2 mg/kg diariamente durante 14 dias, ndo foi detetado nenhuma
acumula¢@o no plasma de torasemida.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos Qualquer parte
do comprimido remanescente deve ser eliminada apos 7 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Qualquer parte do comprimido deve ser conservada no blister ou num recipiente fechado pelo periodo

maximo de 7 dias.

5.4 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario



Blister de policlorotrifluoroetileno-PVC/aluminio

Apresentacdo:

Embalagens de cartdo com 30 ou 100 comprimidos. Cada blister contém 10 comprimidos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.>

6.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol SA

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/184/001-008

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 31/07/2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

<{DD més AAAA}>

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO IT

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 Comprimidos
100 Comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 5. INDICACAO (INDICACOES)

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral

‘7. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Qualquer parte do comprimido deve ser armazenado no blister ou num recipiente fechado durante um
maximo de 7 dias.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol SA

14. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER
Blister

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UpCard

tal

2.

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

| 3. NUMERO DO LOTE

| 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

13



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
UpCard 0,75 mg comprimidos para caes
UpCard 3 mg comprimidos para caes
UpCard 7,5 mg comprimidos para caes
UpCard 18 mg comprimidos para cies

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

UpCard 0,75 mg comprimidos
Torasemida 0,75 mg

UpCard 3 mg comprimidos
Torasemida 3mg

UpCard 7,5 mg comprimidos
Torasemida 7,5 mg

UpCard 18 mg comprimidos
Torasemida 18 mg

UpCard 0,75 mg comprimidos: comprimidos oblongos brancos a esbranquicados com 1 linha de
quebra de cada lado. Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

UpCard 3 mg, 7,5 mg e 18 mg comprimidos: comprimidos oblongos brancos a esbranquicados com 3
linhas de quebra de cada lado. Os comprimidos podem ser divididos em quartos iguais.
3. [Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento de sinais clinicos, incluindo edema e derrame relacionado com insuficiéncia cardiaca
congestiva.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de insuficiéncia renal.

Nao administrar em caso de desidratacdo grave, hipovolémia ou hipotensao.
Nao administrar concomitantemente com outros diuréticos de ansa.
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6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nos cées que se apresentam em crise aguda com edema pulmonar, derrame pleural e / ou ascite que
requer tratamento de emergéncia, a administragdo de medicamentos injetaveis deve ser considerado
antes de iniciar a terapéutica diurética oral.

A funcio renal, estado de hidratacdo e estado de eletrolitos séricos devem ser monitorizados:
- no inicio do tratamento

- anpartir de 24 horas a 48 horas apds o inicio do tratamento

- anpartir de 24 horas a 48 horas ap0s a alteragdo da dose

- em caso de reagdes adversas.

Enquanto o animal estd em tratamento, estes parametros devem ser monitorizados em intervalos
regulares de acordo com a avalia¢do risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel (ver
secgOes contraindicacdes e reagdes adversas).

A torasemida deve ser administrada com precaucdo em casos de diabetes mellitus, e em cdes com
elevadas doses previamente prescritas de um diurético de ansa alternativo. Em cdes com desequilibrio
hidrico e/ou eletrolitico pré-existente, isto deve ser corrigido antes do tratamento com torasemida.

O tratamento com torasemida nao deve ser iniciado em cées clinicamente ja estabilizados com um
diurético alternativo para o tratamento dos sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva, exceto onde
esta tenha sido justificada tendo em conta o risco de desestabilizacao da condi¢ao clinica e de reacdes
adversas, tal como indicado na sec¢do ‘Eventos adversos’.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a torasemida ou outras sulfonamidas devem administrar
o medicamento veterindrio com precaugao.

Este medicamento veterinario pode aumentar a frequéncia urinaria e/ou distirbios gastrointestinais se
ingerido.

Mantenha os comprimidos nos blisters até serem necessarios e mantenha os blisters dentro da
embalagem exterior.

Em caso ingestdo acidental, especialmente em caso de criangas, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Gestacdo e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ou lactagdo em caes.
A administrag¢@o ndo ¢ recomendada durante a gestagdo, lactagdo e em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
A coadministra¢do de diuréticos de ansa e medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides pode
resultar numa resposta natriurética diminuida.

A administracdo concomitante com medicamentos veterinarios que afetam o equilibrio de eletrolitos
(corticosteroides, anfotericina B, glicosideos cardiacos, outros diuréticos) requer um acompanhamento
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cuidadoso.

A administra¢do concomitante de medicamentos que aumentam o risco de lesdo renal ou de
insuficiéncia renal, deve ser evitada. A administragdo concomitante com aminoglicosideos ou
cefalosporinas pode aumentar o risco de nefrotoxicidade e ototoxicidade.

A torasemida pode aumentar o risco de alergia as sulfonamidas.

A torasemida pode reduzir a excre¢do renal de salicilatos, levando a um aumento do risco de
toxicidade.

Deve haver cuidado ao administrar torasemida com outros medicamentos altamente ligados as
proteinas plasmaticas. Uma vez que a proteina de ligagdo facilita a secrecdo renal da torasemida, uma
diminui¢do na ligagdo devido a deslocamento por um outro medicamento pode ser uma causa de
resisténcia diurética.

A administragdo concomitante de torasemida com outros medicamentos metabolizados pelo citocromo
das familias P450 3A4 (por exemplo: enalapril, buprenorfina, doxiciclina, ciclosporina) e 2E1
(isdelurano, sevdelurano, tedeilina) podem diminuir a sua depuragio da circulagdo sist€émica.

O efeito de medicamentos anti-hipertensivos, especialmente enzima conversora da angiotensina
(ECA), pode ser potenciada quando coadministrado com torasemida.

Quando administrada em combinagdo com tratamentos cardiacos (por exemplo, inibidores de ECA,
digoxina), o regime da dose pode precisar de ser alterado, dependendo da resposta do animal a terapia.

Sobredosagem

Nao foi avaliada a seguranca ou realizados ensaios clinicos controlados com doses superiores a 0,8
mg/kg/dia. No entanto, prevé-se que a sobredosagem aumenta o risco de desidratagdo, desequilibrio
eletrolitico, insuficiéncia renal, anorexia, perda de peso e colapso cardiovascular.

O tratamento deve ser sintomatico.

7. Eventos Adversos

Caes:

Muito frequentes Parametros renais elevados, Insuficiéncia renal,

(>1 animal / 10 animais tratados): Hemoconcentragdo, Politria, Polidipsia.

Raros Fezes moles?

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Disturbios electroliticos' (por exemplo hipocaliemia,

(<1 animal / 10 000 animais hipoclorémia, hipomagnesiémia)

tratados, incluindo notificacdes Desidratagdo'

isoladas): Distarbios do trato digestivo (por exemplo, emese,
obstipacdo, reducgdo da producao fecal)
Eritema do pavilhdo auricular *

' — Em caso de tratamento prolongado
2 - Transitoria, leve, e ndo necessita suspender o tratamento.
3 _ Interno

e A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga

de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
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o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de
Introduc¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, viae modo de administracio
Administracao oral.

A dose recomendada de torasemida é 0,1 a 0,6 mg/kg peso corporal, uma vez ao dia. A maioria dos
cdes fica estabilizada com uma dose de torasemida inferior ou igual a 0,3 mg/kg de peso corporal, uma
vez por dia. A dose deve ser registada para manter o conforto do paciente com atencdo a fungdo renal e
estado eletrolitico. Se o nivel de diurese requer alteracdo, a dose pode ser aumentada ou diminuida
dentro do intervalo de doses recomendadas por incrementos de 0,1 mg / kg de peso corporal. Uma vez
que os sintomas de insuficiéncia cardiaca congestiva estejam controlados e o paciente estiver estavel, a
dose terapéutica diurética de longo prazo com este medicamento veterinario deve ser continuada com
a dose minima eficaz.

A examinagao frequente do cdo vai aperfeicoar a determinagdo de uma dose adequada de diurético. O
horario diario de administragao pode ser programado para controlar o periodo de micgao de acordo
com a necessidade.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacao correta

Este medicamento veterinario pode ser administrado com ou sem alimento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Qualquer parte do comprimido deve ser conservada no blister ou num recipiente fechado pelo periodo
maximo de 7 dias.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister apds Exp..
O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/15/184/001-008

Apresentacao:

Embalagens de cartdao com 30 ou 100 comprimidos. Cada blister contém 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

{(MM/AAAA}>

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacdo do lote

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos

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

2845 Niel

Belgium

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bunarapus
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

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
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Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

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

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

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

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55
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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.
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

17. Outras informacoes

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
Box 9

265 21 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

Com base num estudo de modelacao farmacodinamica realizado em caes saudaveis em doses de 0,1 e
0,6 mg torasemida / kg, uma dose unica de torasemida tinha aproximadamente 20 vezes o efeito

diurético de uma tnica dose de furosemida.
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