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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB K ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpo¥dny za uvolgni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1

29439 Lichow

Némecko

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RiIPRAVKU

Furosoral 10 mg tablety pro &y a psy / Furosoral vet 10 mg tablety prélkpa psy
Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuije:

Léciva latka:

Furosemidum 10 mg

Bilé aZ Zluto-bilé, kulaté a konvexni tabletyéicim kiizem na jedné stranTablety Ize dlit na dw
neboctyti stejnécasti

4, INDIKACE

Lécba hydrotoraxu, hydroperikardu, ascitu a dtatejména v disledku srdéni nedostatosti a
poruchy funkce ledvin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvat trpicich hypovolémii, hypotenzi nebo dehydrataci

Nepouzivat v fipact selhani ledvin spojeného s anurii.

Nepouzivat v ipac nedostatku elektroljt

Nepouzivat v fipack precitlivélosti na furosemid, sulfonamidy, nebo rikterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych fipadech se fize objevitfidka stolice. Tyto fiznaky jsou pechodné a mirné a
nevyzaduji ukoteni I&by.
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Diureticky &inek furosemidu rize vést k hemokoncentraci a sniZeriiqgku krve. V gipads
dlouhodobé &by mize dojit k rozvoji nedostatku elektrolyfvéetré hypokalémie, hyponatrémie) a
dehydrataci.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadoumtiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vedenimu |€k#.

7. CILOVY DRUH zVi RAT
Kocky a psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Perorélni podani.

Doporiena peéateni davka je 2,5-5 mg furosemidu na kg Z.hm. der, cdpovida Yz-
1 tablet na 2 kg z.hmV pripadech zavaznych edematéznich &taebo v pipadech se slabou
klinickou odezvou lze pgtesni denni davku zdvojnésobit.

UdrZovaci denni davka bydha byt upravena na nejniz&fignou davku podle pokynveterinarniho
|ékare v zavislosti na klinické odpédi psa/k@éky na I&bu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zdta.

11.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosakhet.
Tento veterinarni vy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchavidva
Zbylé nepouZzité&asti tablet vréte zgt do blistru a spéebujte do 3 dn

Nepouzivejte tento veterinarntley pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené tilee& po
EXP. Doba pouZitelnosti kéhposlednim dnem v uvedenémistci.

12. ZVLASTNI UPOZORN ENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviat

Furosemid se musi pouzivat s opatrnostiipgut jiZz existujici vodni nebo elektrolytové nerovnoyah
poruchy funkce jater (fize vyvolat jaterni koma) a diabetes mellitus.

V ptipact dlouhodobé l&by, se mustasto monitorovat stav hydratace a sérovych elskrol

1 aZ 2 dny fed a po zahajeni s diuretiky a ACE inhibitoryighta monitorovat funkci ledvin a stav
hydratace.

Terapeuticka &innost ntiZze byt ovlivigna zvySenym fijmem pitné vody. V fipadech, kdy to stav
zvirete umo#uje, musi sedhem I€by omezit pijem vody na Bznou fyziologickou Urove
Furosemid se musi pouZivat s opatrnosti u pacgenefrotickym syndromem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy pripravek zviratim

-Lidé se znamouigcitlivélosti na furosemid a dalSi sloZkiipravku by se i vyhnout kontaktu

s veterinarnim k&vym piipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

-Nemanipulujte siipravkem, pokud vite, Ze jste citlivi na sulfonayideb@ precitlivélost na
sulfonamidy niZe vést k pecitlivélosti na furosemid. JestliZze u vas dojde po expdziozvoji
ptiznaki, jako nap. kozni vyrdzka, vyhledejte Iékskou pomoc a ukaZte |é&kaoto upozorgni. Otok
obliceje, i nebo @i nebo obtiZe ifd dychani pedstavuji zava#si priznaky, které vyzaduji
bezodkladnou Iékakou péi.
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-V piipac nahodného pdeni vyhledejte ihned Iékskou pomoc a ukaztgipalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka
Zbylé nepouzit€asti tablet vréte zgt do blistru.

Interakce s dalSimi I€ivymi p¥ipravky a dalSi formy interakce

U kocek nepouZzivejte furosemid s ototoxickych antibiptik

Souwasné uzivani s téry ovliviujicimi elektrolytovou rovnovéahu (kortikoidy, jirdiuretika,
amfotericin B, srdéni glykosidy) vyZaduje gdivé monitorovani.

Souwasné uzivani s aminoglykosidy nebo cefalosporifigenzvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid mze zvy3ovat riziko ziiZenych alergickych reakci na sulfonamidy.

Furosemid mMzZe znénit potrebu inzulinu u diabetickych Zt.

Furosemid miZze sniZovat vylsovani NSAID.

U dlouhodobé &y v kombinaci s ACE inhibitory fZe byt nutné snizit davkovani, v zavislosti na
reakci zvfete na Iébu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Davky vyssi neZz dopotené mohou zjsobit rechodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vodn
rovhovahou, &inky na CNS (letargie, kdmajd¢e) a kardiovaskularnic¢inky (hypotenze, poruchy
srdeniho rytmu, kolaps), a to zejména u starych a esifth zviat. L&ba je symptomaticka.

Pouziti v dok€ birezosti a/ nebo laktace

Laboratorni studie prokazaly teratogen&inék.

Nebyla stanovena bezpyost fipravku pro pouZziti uilezich a kojicich fen a kek, kdyz je furosemid
vyluéovan do matiského miéka.

U brezich a kojicich zvat pouZzit pouze po zvazeni terapeutickéhogarprosgchu a rizika
piislusnym veterinarnim Iékem.

13.  ZVLASTNI OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZzity veterinarntigy ptripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohdipnavku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnichealpigi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE
Duben 2015
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvata.
Veterinarni I€ivy ptipravek je vydavan pouze néegpis.

Papirova kraldka s 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 nebollidfr, kazdys 10 tabletami, coz
odpovidé 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 160, 300 nebo 1000 tabletdm v jedné ktebi
Papirova kraltka obsahujici 10 samostatnych papirovych Kediz nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni
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