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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Furosoral, 10 mg, tableta za macke i pse (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PL,
PT, RO, S|, SK, UK)
Furosoral vet, 10 mg, tableta za macke i pse (DK, FI, [S, NO, SE, EE, LT, LV)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:
Furosemid 10 mg

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

B4 FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Bijela do zuto-bijela, okrugla, konveksna tableta, s razdjelnim crtama u obliku kriZa na jednoj strant i
brojem ,,10° utisnutim na drugoj strani. Tablete se mogu razdijeliti na dva ili ¢etiri jednaka dijela.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zzivotinja

Macka i pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lije€enje hidrotoraksa, hidroperikarda, ascitesa i edema, posebice ako su povezani sa sréanom
insuficijencijom i poremecajem funkcije bubrega.

4.3 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati hipovolemiénim ili dehidriranim
zivotinjama ili Zivotinjama sa snizenim krvnim tlakom.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju zatajenja bubrega s anurijom.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju nedostatka elektrolita.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na furosemid, sulfonamide ili na bilo koju
pomocnu tvar,

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju akutnog glomerulonefritisa.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama koje su primile velike doze sréanih glikozida.

VMP se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim diureticima koji djeluju na Henleovu petlju.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Ucinkovitost lijeCenja moze biti smanjena zbog povecanog unosa vode za pice. Ukoliko stanje

Zivotinje to dopusta, unos vode za pice tijekom lijecenja treba ograniéiti na kolig¢ine koje odgovaraju
fizioloskim potrebama zivotinje.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Furosemid treba oprezno primjenjivati u slu¢aju kada je neravnoteZa elektrolita i/ili vode ve¢ prisutna,
u slu¢aju poremecaja funkcije jetre (moze izazvati jetrenu komu) ili u slucaju Secerne bolesti (lat.

diabetes mellitus).

U slu€aju produljenog lije¢enja potrebno je ¢esto nadzirati stanje hidratacije i serumskih elektrolita.
Jedan do dva dana prije i nakon pocetka primjene diuretika i inhibitora enzima konverzije angiotenzina
fengl. Angiotensin Converting Enzyme, ACE) treba nadzirati funkciju bubrega i stanje hidratacije.
FFurosemid treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s bubreznim sindromom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Dostupni podatci ukazuju na moguce genotoksi¢ne ucinke furosemida te na njegove karcinogene
ucinke u miseva, lako navedeni uéinci nisu dokazani u ljudi, treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom
ili njegovo nehoti¢no gutanje. Tijekom rada s VMP-om, ukljudujuéi i njegovu primjenu, treba nositi
vodonepropusne rukavice te nakon toga treba temeljito oprati ruke.

Ukoliko nakon primjene VMP-a dio tablete ostane neiskoridten, treba ga vratiti u dZepi¢ otvorenog
blistera, a blister umetnuti u kartonsku kutiju do sljedeée primjene. VMP treba Cuvati na sigurnom
mjestu izvan pogleda i dosega djece. U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah treba potraZiti
savjet lijenika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na furosemid i druge sastojke VMP-a trebaju izbjegavati
kontakt s VMP-om. S ovim VMP-om ne bi trebale raditi osobe kojima je poznato da su preosjetljive
na sulfonamide jer preosjetljivost na sulfonamide moze dovesti do preosjetljivosti na furosemid. Ako
se nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi, kao §to je osip, treba potraZiti pomo¢ lijeénika i pokazati
mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili podrugja oko ogiju, ili oteZano disanje, puno su ozbiljniji
simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomoé. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave {ucestalost i ozbiljnost)

Mekani feces je rijetka nuspojava (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je
primijenjen VMP). Ova nuspojava je prolazna i blaga te ne zahtijeva prekid lijeCenja.

Zbog diuretskog djelovanja furosemida rijetko moZe do¢i do hemokoncentracije i poremecaja
cirkulacije. U siucajevima produljenog lijecenja rijetko moze do¢i do nedostatka elektrolita
(ukljutujuei hipokalijemiju, hiponatrijemiju) i dehidracije.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima dokazani su teratogeni ucinci.

Neskodljivost VMP-a nije ispitana tijekom graviditeta i laktacije. Furosemid se izlu¢uje mlijekom.
VMP se tijekom graviditeta i laktacije smije primijeniti samo u skladu s procjenom veterinara o
odnosu koristi i rizika.

Mogué je negativan ué¢inak VMP-a na laktaciju, posebice ako Zivotinje imaju ogranicen pristup vodi

za pice.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Mackama se furosemid ne smije primjenjivati s ototoksiénim antibioticima.
[stovremenu primjenu s lijekovima koji utjecu na ravnotezu elektrolita (kortikosteroidi, drugi diuretici,

amfotericin B. sréani glikozidi) treba pazljivo nadzirati.
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[stovremena primjena s aminoglikozidima ili cefalosporinima moze povecati rizik od pojave
nefrotoksiénosti.

Furosemid moze povecati rizik od pojave krizne preosjetljivosti na sulfonamide.

Furosemid moze promijeniti potrebe za inzulinom u Zivotinja sa §ecernom bolesti.

Furosemid moze smanjiti izlu¢ivanje nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL).

Moguce je da ce biti potrebno smanjiti dozu furosemida u sluéaju dugotrajnog lije¢enja zajedno s
inhibitorima ACE, ovisno o odgovoru Zivotinje na lijeCenje.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu kroz usta.

Pocetna propisana doza je 2,5-5 mg furosemida na kg tjelesne mase na dan, 5to odgovara '2-1 tableti
na 2 kg tjelesne mase. U teskim slu¢ajevima edema ili u refraktomim sluc¢ajevima, pocetna dnevna
doza se moze udvostrutiti.

Za odrzavanje ulinka velerinar treba dnevne doze prilagoditi najmanjoj uéinkovitoy dozi, ovisno o
klini¢kom odgovoru psa/macke na lijeenje.

Vlasnici Zivotinja trebaju uzeti u obzir mogucu pojavu pojacanog mokrenja tijekom noéi u slu¢aju da

se ova] VMP primijeni neposredno prije odlaska zivotinje na spavanje.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZzoo

Doze vece od propisanih mogu izazvati prolaznu gluhocu, poremecaj ravnoteze elektrolita i vode,
ucinke na SZS$ (letargiju, komu, napadaje) te krvozilni sustav (snizeni krvni tlak, poremecaje sréanog
ritma, kolaps), pogotovo u starih i slabih Zivotinja. Lijeenje je simptomatsko.

4.11 Kareancija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: diuretici, furosemid
ATCvet kod: QCO3CAO0I

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Furosemid je derivat sulfamoil antranilne kiseline i diuretik s brzim djelovanjem u ljudi i Zivotinja.
Sprjecava resorpciju iona natrija i klora u bubrezima, vec¢inom u uzlaznom kraku Henleove petlje, ali i
u proksimalnim i distalnim bubreZznim kanali¢ima, 3to dovodt do pojaanog izlu¢ivanja vode. Zbog
toga urin postaje izotonican ili lagano hipotoniéan, s nepromijenjenom ili lagano kiselom pH
vrijednosti. Samo vrlo velike doze furosemida izazivaju povecano izluéivanje kalijevih iona.
Furosemid ne utjeée na karboanhidrazu.

5.2  Farmakokineticki podaci

Furosemid se brzo resorbira iz Zeluca i gornjeg dijela tankog crijeva. Najvece koncentracije {Cuax) u
macaka su izmjerene 1,1 sat nakon primjene kroz usta i nakon 0.8 sati u pasa. Nakon primjene kroz
usta srednje doze 3,2 mg/kg t.m. mackama, Cp.. je bila 8.8 pg/mL. Nakon primjene kroz usta srednje
doze 1.9 mg/kg t.m. psima. Cra je bila 0.9 pg/mi..

Metabolizam furosemida je vrlo ograni¢en. Najveci dio se izluCuje kroz bubrege, dok se ostatak
izluéuje kroz Zelu€ano-crijevni sustav. Poluvrijeme eliminacije u macaka bilo 3,7 sati, a u pasa 2.4
sata.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Laktoza hidrat

Kukuruzni skrob

Celuloza, mikrokristaliéna

Povidon

Krospovidon

Talk

Skrob, prethodno geliran

Silicijev dioksid

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Djelomiéno esterificirani glicerid dugih lanaca

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti neiskoriitenih dijelova tablete: 3 dana.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Suvanja. Svaki neiskoriiteni
dio tablete treba vratiti u dZepi¢ otvorenog blistera.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutijas 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 ili 100 aluminij-PVDC/PVC blistera, s 10 tableta u
svakom blisteru, odnosno 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ili 1000 tableta po kutiji.
Kartonska kutijas 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25, 50 ili 100 alumini}-PVDC/PE/PVC blistera, s 10
tableta u svakom blisteru, odnosno 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ili 1000 tableta po
kutiji.

Kartonska kutija s 10 zasebnih kartonskih kutija od kojih svaka sadrzava | blister s 10 tableta.

Ne moraju sve velic¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
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s NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemska

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info(@levetpharma.com

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19/01/446
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: dana 12. ozujka 2015.godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: dana 08. kolovoza 2019.godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. sijeCnja 2024. godine
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