SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Furosoral 10 mg tablety pro ko¢ky a psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Furosemidum 10 mg

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bil¢ az zluto-bilé, kulaté a konvexni tablety s de€licim kiizem na jedné stran€. Tablety Ize délit na dvé
nebo Ctyfi stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba hydrotoraxu, hydroperikardu, ascitu a otoki, zejména v dusledku srde¢ni nedostate¢nosti a
poruchy funkce ledvin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat trpicich hypovolémii, hypotenzi nebo dehydrataci.
Nepouzivat v pfipadé selhani ledvin spojeného s anurii.
Nepouzivat v piipadé nedostatku elektrolytd.
Nepouzivat v pripad¢ precitlivélosti na furosemid, sulfonamidy, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u akutni glomerulonefritidy.
Nepouzivat u pacientt, kteti dostavali nadmérné davky srde¢nich glykosidu.
Nepouzivat v kombinaci s jinymi klickovymi diuretiky

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Terapeuticka ucinnost mize byt ovlivnéna zvySenym piijmem pitné vody. V piipadech, kdy to stav
zvifete umozniuje, musi se béhem 1é¢by omezit piijem vody na béznou fyziologickou urover.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Furosemid se musi pouzivat s opatrnosti v piipadé jiz existujici vodni nebo elektrolytové nerovnovahy,
poruch funkce jater (mlze vyvolat jaterni koma) a diabetes mellitus.
V piipadé dlouhodobé 1é€by, se musi ¢asto monitorovat stav hydratace a sérovych elektrolyta.



1 az 2 dny pied a po zahajeni 1é¢by diuretiky a ACE inhibitory je tfeba monitorovat funkci ledvin a
stav hydratace.
Furosemid se musi pouZzivat s opatrnosti u pacientti s nefrotickym syndromem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Furosemid ma mozné genotoxické vlastnosti a existuje dikaz karcinogenity u mysi. Ackoliv nejsou
k dispozici dostateéné dikazy tykajici se téchto ucinkt u lidi, je tfeba se vyvarovat kontaktu s kuzi
nebo nahodného poziti pfipravku. Pfi manipulaci a poddvani pfipravku pouZzivejte nepropustné
rukavice a poté si dikladn€ umyjte ruce.

Pokud je nepouzita cast tablety uchovavana do dal$iho pouziti, musi byt vracena do otevieného
prostoru blistru a vlozena zpét do krabicky. Piipravek uchovavejte na bezpe¢ném misté, mimo dohled
a dosah déti. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazZte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid a dalsi slozky ptipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym ptipravkem. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste citlivy na
sulfonamidy, protoze ptecitlivélost na sulfonamidy mize vést k precitlivélosti na furosemid. Pokud se
objevi pfiznaky po expozici, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1€kati toto
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okamzitou lékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat) ptipadech se miize objevit
fidka stolice. Tento priznak je ptechodny a mirny a nevyZzaduje ukonéeni 1é¢by. Diureticky
ucinek furosemidu muze vést k hemokoncentraci a snizeni pritoku krve. V piipadé dlouhodobé
1é¢by muze dojit k rozvoji nedostatku elektrolyti (véetné hypokalémie, hyponatrémie)

a dehydrataci.

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie prokazaly teratogenni ti¢inek.

Nebyla stanovena bezpecnost pripravku pro pouZiti u biezich a kojicich fen a kocek, furosemid je
vylucovan do matei'ského mléka.

U brezich a kojicich zvitat pouzit pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1ékarem.

4.8 Interakce s dalsimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

U kocek nepouzivejte furosemid s ototoxickych antibiotiky.

Soucasné uzivani s 1é¢ivy ovliviiujicimi elektrolytovou rovnovahu (kortikoidy, jiné diuretika,
amfotericin B, srde¢ni glykosidy) vyZaduje peclivé monitorovani. Soucasné uzivani s
aminoglykosidy nebo cefalosporiny mtze zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid mtze zvySovat riziko zktizenych alergickych reakci na sulfonamidy.

Furosemid miZze ménit potiebu inzulinu u diabetickych zvifat.

Furosemid miZze snizovat vylu¢ovani NSAID.

U dlouhodobé 1é€by v kombinaci s ACE inhibitory mize byt nutné snizit davkovani, v zavislosti na
reakci zvifete na 1écbu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena pocateéni davka je 2,5 - 5 mg furosemidu na kg z.hm./den, coz odpovida % - 1 tableté na
2 kg z.hm. V ptipadech zavaznych edematdznich stavii nebo v ptipadech se slabou klinickou odezvou
Ize pocate¢ni denni davku zdvojnasobit.



Udrzovaci denni davka by méla byt upravena na nejnizsi u¢innou davku podle pokyni veterinarniho
1ékate v zavislosti na klinické odpovédi psa/kocky na 1é¢bu.
Pokud je posledni davka podavana v noci, mize v prubéhu noci dochazet k obtézujici diuréze.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davky vyssi nez doporuc¢ené mohou zpulsobit prechodnou hluchota, problémy s elektrolytovou a vodni
rovnovahou, ucinky na CNS (letargie, koma, kiece) a kardiovaskuldrni ti€inky (hypotenze,
poruchy srde¢niho rytmu, kolaps), a to zejména u starych a oslabenych zvitat. Lécba je
symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urCeno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, furosemid.
ATCvet kod: QCO3CAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Furosemid je derivat kyseliny sulfamoyl antranilinové a jde o rychle piasobici diuretikum u lidi a
zvitat. Inhibuje resorpci sodikovych a chloridovych iontd v ledvinach hlavné ve vzestupné casti
Henleovy kli¢ky, ale také v proximalnich a distalnich renalnich tubulech, coz ma za nasledek
zvySeni vylu¢ovani vody. Vytvaii se izotonickd nebo mirn¢ hypotonickd mo¢ s nezménénym
nebo mirné kyselym pH. Vylucovani iontl drasliku se zvySuje pouze pii velmi vysokych
davkach.

Furosemid nema zadny vliv na karboanhydrazy.

5.2  Farmakokinetické udaje

Furosemid se vstiebava rychle hlavné v zaludku a horni ¢asti tenkého stfeva. Maximalni koncentrace
byly méfeny v ¢ase 1,1 hodina po peroralnim podani u kocek a 0,8 hodin u psii. Po primérné
peroralni davce 5,2 mg/kg byla Cmax u kocek 8,8 ug/ml. Po primérmé peroralni davce 1,9
mg/kg byla Cmax u pst 0,9 ug/ml.

Metabolismus furosemidu je velmi omezeny. Vylucuje se pievazné ledvinami, zbytky se vyluéuji
gastrointestinalnim traktem. Eliminacni polocas byl 3,7 hodiny u kocek a 2,4 hodiny u pst.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon

Krospovidon

Mastek

Predbobtnaly Skrob

Oxid kiemicity

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Céstetné vyssi nasycené acylglyceroly



6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabickas 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25, 50 nebo 100 aluminium-PVDC/PVC blistry, kazdy s
10 tabletami, coz odpovida 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 nebo 1000 tabletam
Vv jedné krabicce.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabi¢ek, z nichZ kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. REGISTRACNI CiSLO

96/043/15-C

9. DATUM REGISTRACE

10. 4. 2015/ 23. 7. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Furosemidum 40 mg

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bil¢ az zluto-bilé, kulaté a konvexni tablety s de€licim kiizem na jedné stran€. Tablety Ize délit na dvé
nebo Ctyfi stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba hydrotoraxu, hydroperikardu, ascitu a otoki, zejména v dusledku srde¢ni nedostate¢nosti a
poruchy funkce ledvin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat trpicich hypovolémii, hypotenzi nebo dehydrataci.
Nepouzivat v ptipadé selhani ledvin spojeného s anurii.

Nepouzivat v ptipadé nedostatku elektrolyta.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na furosemid, sulfonamidy, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u akutni glomerulonefritidy.

Nepouzivat u pacientl, kteti dostavali nadmérné davky srdecnich glykosidu.

Nepouzivat v kombinaci s jinymi klickovymi diuretiky

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Terapeuticka ucinnost mize byt ovlivnéna zvySenym piijmem pitné vody. V piipadech, kdy to stav
zvifete umoznuje, musi se béhem 1é¢by omezit piijem vody na béznou fyziologickou uroven.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Furosemid se musi pouZzivat s opatrnosti v pfipadg jiz existujici vodni nebo elektrolytové nerovnovahy,
poruch funkce jater (mtze vyvolat jaterni koma) a diabetes mellitus.
V ptipadé dlouhodobé 1é¢by, se musi Casto monitorovat stav hydratace a sérovych elektrolytu.



1 az 2 dny pied a po zahajeni 1é¢by diuretiky a ACE inhibitory je tfeba monitorovat funkci ledvin a
stav hydratace.
Furosemid se musi pouZzivat s opatrnosti u pacientti s nefrotickym syndromem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Furosemid ma mozné genotoxické vlastnosti a existuje dikaz karcinogenity u mysi. Ackoliv nejsou
k dispozici dostateéné dilkazy tykajici se téchto Gcinku u lidi, je tfeba se vyvarovat kontaktu s kizi
nebo nahodného poziti pfipravku. Pfi manipulaci a podavani pfipravku pouZzivejte nepropustné
rukavice a poté si dikladn€ umyjte ruce.

Pokud je nepouzita cast tablety uchovavana do dal$iho pouziti, musi byt vracena do otevieného
prostoru blistru a vlozena zpét do krabicky. Pfipravek uchovavejte na bezpe¢ném misté, mimo dohled
a dosah déti. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid a dalsi slozky ptipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste citlivy na
sulfonamidy, protoze piecitlivélost na sulfonamidy mize vést k precitlivélosti na furosemid. Pokud se
objevi pfiznaky po expozici, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1€kati toto
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okamzitou lékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat) ptipadech se miize objevit
fidka stolice. Tento pfiznak je pfechodny a mirny a nevyzaduje ukonéeni 1é¢by. Diureticky
ucinek furosemidu muize vést k hemokoncentraci a snizeni pritoku krve. V piipadé dlouhodobé
1é¢by muze dojit k rozvoji nedostatku elektrolytd (véetné hypokalémie, hyponatrémie)

a dehydrataci.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie prokazaly teratogenni ti¢inek.

Nebyla stanovena bezpeénost piipravku pro pouZiti u bfezich a kojicich fen a kocek; furosemid je
vylucovan do matei'ského mléka.

U brezich a kojicich zvifat pouzit pouze po zvaZeni terapeutického poméru prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1ékarem.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

U kocek nepouzivejte furosemid s ototoxickych antibiotiky.

Soucasné uzivani s 1é¢ivy ovliviiujicimi elektrolytovou rovnovahu (kortikoidy, jina diuretika,
amfotericin B, srde¢ni glykosidy) vyzaduje peclivé monitorovani. Souc¢asné uzivani s
aminoglykosidy nebo cefalosporiny miize zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid muiZe zvySovat riziko zkiizenych alergickych reakci nasulfonamidy.

Furosemid mtize ménit potfebu inzulinu u diabetickych zvitat.

Furosemid miZze snizovat vylu¢ovani NSAID.

U dlouhodobé 1é¢by v kombinaci s ACE inhibitory mize byt nutné snizit davkovani, v zavislosti na
reakci zvifete na Iécbu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporuéena pocateéni davka je 2,5 - 5 mg furosemidu na kg z.hm./den, coz odpovida % - 1 tableté na
8 kg z.hm.. V piipadech zavaznych edematdznich stavii nebo v ptipadech se slabou klinickou odezvou
Ize pocatecni denni davku zdvojnasobit.



Udrzovaci denni davka by méla byt upravena na nejnizsi u¢innou davku podle pokyni veterinarniho
1ékate v zavislosti na klinické odpovédi psa/kocky na 1é¢bu.
Pokud je posledni davka podavana v noci, maze v prubéhu noci dochazet k obtézujici diuréze.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davky vyssi nez doporuc¢ené mohou zpulsobit prechodnou hluchota, problémy s elektrolytovou a vodni
rovnovahou, ucinky na CNS (letargie, koma, kiece) a kardiovaskuldrni ti€inky (hypotenze,
poruchy srde¢niho rytmu, kolaps), a to zejména u starych a oslabenych zvitat. Lécba je
symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urCeno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: diuretika, furosemid.
ATCvet kod: QCO3CAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Furosemid je derivat kyseliny sulfamoyl antranilinové a jde o rychle piasobici diuretikum u lidi a
zvitat. Inhibuje resorpci sodikovych a chloridovych iontd v ledvinach hlavné ve vzestupné casti
Henleovy kli¢ky, ale také v proximalnich a distalnich renalnich tubulech, coz ma za nasledek
zvySeni vylu¢ovani vody. Vytvaii se izotonicka nebo mirn€ hypotonickd mo¢ s nezménénym
nebo mirné kyselym pH. Vylucovani iontl drasliku se zvySuje pouze pii velmi vysokych
davkach.

Furosemid nema zadny vliv na karboanhydrazy.

5.2  Farmakokinetické udaje

Furosemid se vstiebava rychle hlavné v zaludku a horni ¢asti tenkého stfeva. Maximalni koncentrace
byly méteny Vv ¢ase 1,1 hodina po peroralnim podani u koc¢ek a 0,8 hodin u psi. Po praimérné
peroralni davce 5,2 mg/kg byla Cmax u kocek 8,8 ug/ml. Po primémné peroralni davce 1,9
mg/kg byla Cmax u psi 0,9 ug/ml.

Metabolismus furosemidu je velmi omezeny. Vylucuje se prevazné ledvinami, zbytky se vylucuji
gastrointestinalnim traktem. Eliminac¢ni polocas byl 3,7 hodiny u kocek a 2,4 hodiny u pst.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon

Krospovidon

Mastek

Predbobtnaly Skrob

Oxid kiemicity

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Céstetné vyssi nasycené acylglyceroly
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6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabickas 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 nebo 100 aluminium-PVDC/PVC blistry,
kazdy s 10 tabletami, coz odpovida 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 nebo
1000 tabletam v jedné krabicce.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabi¢ek, z nichZ kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. REGISTRACNI CiSLO

96/044/15-C

9. DATUM REGISTRACE

10. 4. 2015/ 23. 7. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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