I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard, 0,75 mg tabletid koertele

UpCard, 3 mg tabletid koertele

UpCard, 7,5 mg tabletid koertele

UpCard, 18 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

UpCard, 0,75 mg tabletid
Torasemiid 0,75 mg

UpCard, 3 mg tabletid
Torasemiid 3 mg

UpCard, 7,5 mg tabletid
Torasemiid 7,5 mg

UpCard, 18 mg tabletid
Torasemiid 18 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Laktoosmonohiuidraat

Povidoon

Naatriumlauriiilsulfaat

Krospovidoon

Mikrokristalne tselluloos

Naatriumsteariiiilfumaraat

Peckoni 10hna- ja maitseaine

UpCardi 0,75 mg tabletid: ovaalsed valged v4i tuhmvalged tabletid, mille kummalgi kiiljel on iiks
murdejoon. Tablette on vGimalik jaotada vordseteks poolteks.

UpCardi 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletid: ovaalsed valged voi tuhmvalged tabletid, mille kummalgi
kiiljel on kolm murdejoont. Tablette on vdimalik jaotada vordseteks veeranditeks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kongestiivse siidamepuudulikkusega seotud kliiniliste tunnuste, sealhulgas turse ja efusiooni raviks.



3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada raske dehiidratsiooni, hiipovoleemia voi hiipotensiooni korral.

Mitte kasutada samaaegselt teiste lingudiureetikumidega.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Erakorralist ravi vajavatel dgeda kopsuturse, pleuraefusiooni ja/voi astsiidiga koertel tuleb enne
suukaudse diureetilise ravi alustamist kaaluda siistitavate ravimite kasutamist.

Neerufunktsiooni, organismi vedelikusisaldust ja seerumi elektroliiiitide seisundit tuleb hinnata:
- ravi alguses

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pérast ravi algust

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pérast annuse muutmist

- korvaltoimete esinemise korral.

Looma ravi ajal tuleks neid niitajaid jalgida viga regulaarsete intervallidega vastavalt vastutava
loomaarsti poolt 14bi viidud kasu-riski suhte hinnangule (vt ka SPC 161k 3.3 ja 3.6).

Torasemiidi tuleks kasutada ettevaatlikult diabeediga (diabetes mellitus) korral ja koertel, kellele on
varem médratud mone teise lingudiureetikumi suuri annuseid. Varasema organismi elektroliiiitide-
ja/vai vedelikukoguse ebakorraparasustega koertel tuleks seisund korrigeerida enne ravi torasemiidiga.

Torasemiidravi kongestiivse siidamepuudulikkuse tunnuste raviks ei tohiks alustada juba kliiniliselt
stabiilsetel alternatiivset diureetikumi saavatel koertel, v.a juhul, kui see on pdhjendatud, véttes

arvesse kliinilise seisundi destabiliseerimise ja 15igus 3.6 nimetatud korvaltoimete tekkimise ohtu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt torasemiidi voi teiste sulfoonamiidide suhtes iilitundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

See veterinaarravim vQib allaneelamisel pohjustada sagenenud urineerimist ja/voi seedetrakti hdireid.
Hoida tablette blisterpakendis, kuni neid vaja ldheb, ja blisterpakendeid vélispakendis (karbis).

Ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti kui seda teeb laps, podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Viga sage neerunditajate halvenemine, neerupudulikkus;




(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem hemokontsentratsioon, poliiuuria, poliidipsia.
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):
Harv pehme viljaheide.?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):
Viga harv elektroliiiitide tasakaalutus' (nt hiipokaleemia,
(vihem kui 1 loomal 10 000-st hiiponatreemia, hiipomagneseemia);
ravitud loomast, kaasa arvatud dehiidratsioon';
tksikjuhud): seedetrakti héired (nt oksendamine, kdhukinnisus, rooja
vihenemine);
korva eriiteem.?

! Pikaajalise ravi korral.
2 Moodduv, kergekujuline ega ndua ravi katkestamist.
3 Sisepinnal.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe 10igus ,,Kontaktandmed*.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus koertel tiinuse voi laktatsiooni perioodil pole tdestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktaktsiooni ajal ning aretusloomadel ei ole soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lingudiureetikumide ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA) koosmanustamine voib
viahendada natriureetilist toimet.

Samaaegne kasutus elektroliiiitide tasakaalu m&jutavate veterinaarravimitega (kortikosteroidid,
amfoteritsiin B, siidamegliikosiidid ja muud diureetikumid) nduab tdhelepanelikku jarelevalvet.

Tuleks viltida samaaegset kasutust neerukahjustuste voi -puudulikkuse ohtu suurendavate
veterinaarravimitega. Samaaegne kasutus aminogliikosiidide vai tsefalosporiinidega voib suurendada
nefro- voi ototoksilisuse ohtu.

Torasemiid voib suurendada sulfoonamiidiallergia riski.

Torasemiid voib vihendada salitsiilaatide eritumist neerude kaudu, mis suurendab toksilisuse riski.
Tuleks olla ettevaatlik, kui torasemiidi manustatakse koos teiste ulatuslikult plasmavalkudega
seonduvate ravimitega. Kuna valkudega seondumine hdlbustab torasemiidi eritumist neerude kaudu,
voib seondumise vihenemine teise ravimi konkureeriva seondumise tottu pohjustada diureetilist
resistentsust.

Torasemiidi samaaegne manustamine teiste veterinaarravimitega, mida metaboliseeritakse tsiitokroom
P450 isovormide nagu 3A4 (nt: enalapriil, buprenorfiin, doksiitsiikliin, tsiiklosporiin) ja 2E1
(isofluraan, sevofluraan, teofiilliin) poolt, vdib vihendada nende kliirensit siisteemsest ringlusest.

Antihiipertensiivsete veterinaarravimite, eelkdige angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE)
inhibiitorite, mdju vdib vdimenduda, kui neid manustatakse koos torasemiidiga.

Kui seda kasutatakse kombineerituna siidameraviga (nt AKE-inhibiitorid, digoksiin), v3ib olla vajalik
muuta annustamisskeemi soltuvalt looma reaktsioonist ravile.

3.9 Manustamisviis ja annustamine



Suukaudne manustamine.
Veterinaarravimit on vdimalik manustada koos s66daga vai ilma selleta.

Torasemiidi soovitatav annus on 0,1 kuni 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta liks kord 66pédevas. Suurem
osa koertest stabiliseeritakse iihekordse torasemiidi annusega 66péevas, mis on viiksem kui voi
vordne 0,3 mg 1 kg kehamassi kohta.

Annust tuleb optimaalse seisundi sdilitamiseks kohandada patsiendi neerufunktsiooni ja elektroliiiitide
sisalduse jargi. Kui on vaja muuta diureesi taset, voib annust suurendada voi vihendada soovitatava
annusevahemiku ulatuses, 0,1 mg/kg kehamassi kohta haaval. Kui kongestiivse siidamepuudulikkuse
tunnuseid on kontrollitud ja patsient on stabiilne, tuleks ravi jétkata viikseima efektiivse annusega, kui
pikaajaline diureetiline ravi selle ravimiga on vajalik.

Koera korraparane ldbivaatus kindlustab asjakohase diureetilise annuse véljaselgitamise.

Manustamise igapéevast ajakava on voimalik paika panna nii, et on v3imalik ajastada
urineerimisperioodi vastavalt vajadusele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Annuseid, mis on suuremad kui 0,8 mg/kg 66paevas, pole hinnatud loomaliigi ohutusele voi
kontrollitud kliinilistes uuringutes. Samas eeldatakse, et {ileannustamine suurendab dehiidratsiooni,
elektroliiiitide tasakaalutuse, neerupuudulikkuse, anoreksia, kaalulanguse ja kardiovaskulaarse kollapsi
ohtu. Ravi peaks olema siimptomaatiline.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QCO03CA04.

4.2 Farmakodiinaamika

Torasemiid on piiridiiiil-solfoniitiluurea klassi lingudiureetikum. Torasemiidi eritatakse tuubulite
valendikku probenetsiid-tundliku orgaanilise happe transpordisiisteemi kaudu. Peamine toimekoht on
Henle'i lingu iileneva tuubuli medullaarne osa. Lingudiureetikumid inhibeerivad peamiselt raku
luminaalselt kiilje Na"/2C1/K" kandjat.

Naatriumi- ja kloriidiioonide reabsorptsiooni inhibeerimine ei pShjusta mitte ainult salureesi, vaid
vihendab ka neerusési interstitsiaalset osmolaarsust. See vihendab omakorda vaba vee
reabsorptsiooni, mis pohjustab suurenenud vee ekskretsiooni/uriini eritamist.

Tervetel koertel ja parast 5 paeva kestnud igapdevast manustamist iiks kord péevas on uriini eritumine
24 tunni jooksul ulatunud keskmiselt 33%-i kuni 50%-ni annusega 0,15 mg/kg, 181%-i kuni 328%-ni
annusega 0,4 mg/kg ning 264%-i kuni 418%-ni annusega 0,75 mg/kg.



Tervetel koertel annusega 0,1 kuni 0,6 mg torasemiidi/kg 1dbi viidud farmakodiinaamilise
modelleerimise uuringu alusel oli iihel torasemiidi annusel ligikaudu 20 korda tugevam diureetiline
toime kui tihel furosemiidi annusel. Vt 16ik 3.5.

4.3 Farmakokineetika

Koerte kogukliirens pérast ithekordset intravenoosset annust 0,1 mg/kg oli 0,017 1/h.kg, jaotusruumala
0,14 1/kg ja terminaalne poolviirtusaeg 7,0 tundi. Uhekordse suukaudse annuse 0,1 mg/kg
manustamise jarel vastas suukaudne absoluutne biosaadavus ligikaudu 90%-le. Suukaudne
imendumine oli kiire: keskmine Tmax 0,93 tundi parast annuse 0,1 mg/kg manustamist. Plasma
maksimumkontsentratsioonid Cmax vastasid vaértusele 1,1 mcg/ml pérast ithekordse suukaudse
annuse 0,1 mg/kg manustamist ja vaartusele 19 mcg/ml parast iihekordse suukaudse annuse 1,6 mg/kg
manustamist. AUCinf vastas védrtusele 6,3 mcg h/ml pérast iihekordse suukaudse annuse 0,1 mg/kg
manustamist ja védrtusele 153,6 mcg h/ml pérast iihekordse suukaudse annuse 1,6 mg/kg manustamist.
Plasmavalkudega seonduvus oli > 98%. Suur osa annusest (vahemikus 61% ja 70%) eritati uriiniga
muutmatul kujul. Uriinis tuvastati ka kaks metaboliiti (dealkiileeritud ja hiidroksiileeritud
metaboliidid). Ravimit metaboliseerivad maksa tsiitokroomi P450 perekonnd isovormid 3A4 ja 2E1
ning vihemal médral 2C9. Annuse proportsionaalsust vaartuste Cmax ja AUCinf suhtes ndidati
vahemikus 0,2 ja 1,6 mg/kg.

S66tmine suurendas oluliselt torasemiidi AUCviimane viértust keskmiselt 36% vorra ning viivitas
vihesel madral Tmax vaartust, kuid ei tuvastatud olulist mdju Cmax suhtes. Koertele igapidevase
korduvamanustamise jarel annusega 0,2 mg/kg 14 péeva jooksul ei tuvastatud torasemiidi kogunemist
plasmasse.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Mis tahes jérelejdénud tableti osa tuleks hévitada 7 pdeva moodumisel.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Osadeks jaotatud tabletti tuleks sdilitada blisterpakendis voi suletud pakendis maksimaalselt 7 pdeva.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Poliiklorotrifluoroetiileen-PVC/alumiinium blisterpakend.

Pakendi suurused
Pappkarbis on 30 voi 100 tabletti. Iga blisterpakend sisaldab 10 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jéidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol SA

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/184/001-008

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 31.07.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab:

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

3. PAKENDI SUURUS(ED)

30 tabletti
100 tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Osadeks jaotatud tabletti tuleb siilitada blisterpakendis vdi suletud pakendis maksimaalselt 7 péeva.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol SA

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

UpCard

tad

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

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

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus
UpCard, 0,75 mg tabletid koertele
UpCard, 3 mg tabletid koertele

UpCard, 7,5 mg tabletid koertele
UpCard, 18 mg tabletid koertele

2. Koostis
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

UpCard, 0,75 mg tabletid
Torasemiid 0,75 mg

UpCard, 3 mg tabletid
Torasemiid 3 mg

UpCard, 7,5 mg tabletid
Torasemiid 7,5 mg

UpCard, 18 mg tabletid
Torasemiid 18 mg

UpCardi 0,75 mg tabletid on ovaalsed valged voituhmvalged tabletid, millel on kummalgi kiiljel iiks
murdejoon. Tabletti on voimalik jaotada vordseteks poolteks.

UpCardi 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletid on ovaalsed valged voi tuhmvalged tabletid, mille kummalgi
kiiljel on 3 murdejoont. Tablette on voimalik jaotada vordseteks veeranditeks.
3. Loomaliigid

Koer.

4. Niidustused

Kongestiivse siidamepuudulikkusega seotud kliiniliste tunnuste, sealhulgas turse ja efusiooni raviks.

5. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada neerupuudulikkuse korral.

Mitte kasutada raske dehiidratsiooni, hiipovoleemia voi hiipotensiooni korral.

Mitte kasutada samaaegselt teiste lingudiureetikumidega.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabinoud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
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Erakorralist ravi vajavatel dgeda kopsuturse, pleuraefusiooni ja/voi astsiidiga koertel tuleb enne
suukaudse diureetilise ravi alustamist kaaluda siistitavate ravimite kasutamist.

Neerufunktsiooni, organismi vedelikusisalduse ja seerumi elektroliiiitide seisundit tuleks hinnata:
- ravi alguses

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pédrast ravi algust

- ajavahemikus 24 kuni 48 tundi pérast annuse muutmist

- korvaltoimete esinemise korral.

Looma ravi ajal tuleks neid néitajaid jilgida vaga regulaarsete intervallidega vastavalt vastutava
loomaarsti poolt ldbi viidud kasu-riski suhte hinnangule (vt ka 16igud Vastundidustused ja
Korvaltoimed).

Torasemiidi tuleks kasutada ettevaatlikult diabeediga (diabetes mellitus) korral ja koertel, kellele on
varem méadratud mone teise lingudiureetikumi suuri annuseid. Varasema organismi elektroliiitide-
ja/voi vedelikukoguse ebakorrapirasustega koertel tuleks seisund korrigeerida enne ravi torasemiidiga.

Torasemiidravi kongestiivse siidamepuudulikkuse tunnuste raviks ei tohiks alustada juba kliiniliselt
stabiilsetel alternatiivset diureetikumi saavatel koertel, v.a juhul, kui see on pShjendatud, vottes
arvesse kliinilise seisundi destabiliseerimise ja 15igus “Korvaltoimed* nimetatud korvaltoimete
tekkimise ohtu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on teadaolevalt torasemiidi voi teiste sulfoonamiidide suhtes iilitundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

See veterinaarravim vQib allaneelamisel pohjustada sagenenud urineerimist ja/vodi seedetrakti haireid.
Hoida tablette blisterpakendis, kuni neid vaja ldheb, ja blisterpakendeid vilispakendis (karbis).
Ravimi juhuslikul allaneelamisel, eriti kui seda teeb laps, podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutust koertel tiinuse voi laktatsiooni ajal pole toestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktaktsiooni ajal ning aretusloomadel ei ole soovitatav.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Lingudiureetikumide ja mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (MSPVA) koosmanustamine v3ib
norgendada natriureetilist toimet.

Samaaegne kasutus elektroliiiitide tasakaalu mdjutavate veterinaarravimitega (kortikosteroidid,
amfoteritsiin B, stidamegliikosiidid ja muud diureetikumid) nduab téhelepanelikku jérelevalvet.

Viltida tuleb samaaegset kasutust neerukahjustuse voi -puudulikkuse ohtu suurendavate
veterinaarravimitega. Samaaegne kasutus aminogliikosiidide voi tsefalosporiinidega v3ib suurendada
nefro- voi ototoksilisuse riski.

Torasemiid voib suurendada sulfoonamiidiallergia riski.

Torasemiid voib vihendada salitsiilaatide eritumist neerude kaudu, mis suurendab toksilisuse riski.
Tuleks olla ettevaatlik, kui torasemiidi manustatakse koos teiste ulatuslikult plasmavalkudega
seonduvate ravimitega. Kuna valkudega seondumine holbustab torasemiidi eritumist neerude kaudu,
voib seondumise vihenemine teise ravimi konkureeriva seondumise tottu pohjustada diureetilist
resistentsust.

Torasemiidi samaaegne manustamine teiste veterinaarravimitega, mida metaboliseeritakse tsiitokroom

P450 isovormide poolt, nagu 3A4 (nt enalapriil, buprenorfiin, doksiitsiikliin, tsiiklosporiin) ja 2E1
(isofluraan, sevofluraan, teofiilliin), voib vihendada nende kliirensit siisteemsest ringlusest.
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Hiipertensioonivastaste veterinaarravimite, eelkdige angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE)
inhibiitorite mdju vdib vdimenduda, kui neid manustatakse koos torasemiidiga.

Kui seda kasutatakse kombineerituna siidameraviga (nt AKE-inhibiitorid, digoksiin), v3ib olla vajalik
muuta annustamisskeemi sdltuvalt looma reaktsioonist ravile.

Uleannustamine

Annuseid, mis on suuremad kui 0,8 mg/kg 66paevas, pole hinnatud loomaliigi ohutusele voi
kontrollitud kliinilistes uuringutes. Samas ecldatakse, et tileannustamine suurendab dehiidratsiooni,
elektroliiiitide tasakaalutuse, neerupuudulikkuse, anoreksia, kaalulanguse ja kardiovaskulaarse kollapsi
riski. Ravi peab olema siimptomaatiline.

7. Korvaltoimed

Koer:
Viga sage neerunditajate halvenemine, neerupudulikkus;
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem hemokontsentratsioon, poliiuuria, poliidipsia.
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):
Harv pehme viljaheide.?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):
Viga harv elektroliiiitide tasakaalutus' (nt hiipokaleemia,
(vihem kui 1 loomal 10 000-st hiiponatreemia, hiipomagneseemia);
ravitud loomast, kaasa arvatud dehiidratsioon';
tksikjuhud): seedetrakti héired (nt oksendamine, kdhukinnisus, rooja
vihenemine);
korva eriiteem.’

! Pikaajalise ravi korral.
2 Modduv, kergekujuline ja ei ndua ravi katkestamist.
3 Sisepinnal.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kodigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti vodite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale vdi ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne manustamine.

Torasemiidi soovituslik annus on 0,1 kuni 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta liks kord 66pédevas. Suurem
osa koertest stabiliseeritakse iithekordse torasemiidi annusega 66péevas, mis on véiksem kui voi
vordne 0,3 mg 1 kg kehamassi kohta. Annust tuleb optimaalse seisundi sdilitamiseks kohandada
patsiendi neerufunktsiooni ja elektroliiiitide sisalduse jargi. Kui on vaja muuta diureesi taset, voib
annust suurendada voi vdhendada soovitusliku annusevahemiku ulatuses, 0,1 mg/kg kehamassi kohta
haaval. Kui kongestiivse siidamepuudulikkuse tunnuseid on kontrollitud ja patsient on stabiilne, tuleks
ravi jétkata vdikseima efektiivse annusega, kui pikaajaline diureetiline ravi selle ravimiga on vajalik.

Koera korrapérane lédbivaatus kindlustab asjakohase diureetilise annuse viljaselgitamise. Manustamise
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igapdevast ajakava on vOoimalik paika panna nii, et on voimalik ajastada urineerimisperioodi vastavalt
vajadusele.
9. Soovitused dige manustamise osas

Veterinaarravimit voib manustada koos soddaga voi ilma selleta.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Osadeks jaotatud tabletti tuleks sdilitada blisterpakendis voi suletud pakendis maksimaalselt 7 pideva.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pirast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/15/184/001-008

Pakendi suurused
Pappkarbis on 30 voi 100 tabletti. Iga blisterpakend sisaldab 10 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vO&imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
Denmark

TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralle 1
85737 Ismaning
Germany

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840
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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

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


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

EA\MGda

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. + 38591 483 3202

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
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Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynierow Gdynskich
13-14 Gorzow 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

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Slovenska republika
Vetoquinol s.t.0.
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

26521 ASTORP

Sverige



TnA: +33 3 84 62 55 55 Tel: +46 42 676 03

Latvija United Kingdom (Northern
OU Zoovetvaru Ireland)

Uusaru 5 Vetoquinol Ireland Limited
Saue 76505 12 Northbrook Road
Estonia D06 ESWS5 Dublin 6

Tel: +37 256 500 840 lirimaa

Tel: +44 1280 814 500

17. Muu teave
Tervetel koertel annusega 0,1 kuni 0,6 mg torasemiidi/kg 14bi viidud farmakodiinaamilise

modelleerimise uuringu alusel oli iihel torasemiidi annusel ligikaudu 20 korda tugevam diureetiline
toime kui tihel furosemiidi annusel.
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