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PRIBALOVA INFORMACE
Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1

29439 Liichow

Némecko

nebo

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

nebo

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Furosoral 40 mg tablety pro koc¢ky a psy

Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Furosemidum 40 mg

Bil¢é az Zluto-bilé, kulaté a konvexni tablety s kfizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety lze délit
na dve nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat u zvifat trpicich hypovolémii, hypotenzi nebo dehydrataci.

Nepouzivat v ptipadé selhani ledvin spojeného s anurii.

Nepouzivat v ptipadé nedostatku elektrolyta.

Nepouzivat v pfipad¢ precitlivélosti na furosemid, sulfonamidy, nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u akutni glomerulonefritidy.

Nepouzivat u pacientt, kteti dostdvali nadmérné davky srdecnich glykosidu.

Nepouzivat v kombinaci s jinymi klickovymi diuretiky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat) ptipadech se miize objevit
tidka stolice. Tento ptiznak je pfechodny a mirny a nevyzaduje ukonceni 1écby.

Diureticky ucinek furosemidu miize vést k hemokoncentraci a snizeni pratoku krve. V ptipadé
dlouhodobé 1écby mtize dojit k rozvoji nedostatku elektrolytii (véetné hypokalémie, hyponatrémie) a
dehydrataci.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kocky a psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucend pocatecni davka je 2,5-5 mg furosemidu na kg Z.hm. den, coz odpovida '%-1 tableté
na 8 kg z.hm. V piipadech zavaznych edematoznich stavii nebo v piipadech se slabou klinickou
odezvou lze pocatecni denni davku zdvojnasobit.

Udrzovaci denni davka by méla byt upravena na nejnizsi ac¢innou davku podle pokynt veterinarniho
Iékate v zavislosti na klinické odpovedi psa/kocky na 1écbu.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokud je posledni davka podavana v noci, miZe v pribéhu noci dochézet k obtéZujici
diuréze.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 3 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni [é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro kazdy cilovy druh:
Terapeuticka u¢innost mize byt ovlivnéna zvySenym piijmem pitné vody. V piipadech, kdy to stav
zvifete umoziuje, musi se béhem 1€Cby omezit piijem vody na béznou fyziologickou turoven.
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Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Furosemid by mél byt pouzivan s opatrnosti v piipad¢ jiz existujici elektrolytové a / nebo vodni
nerovnovahy, zhor§ené funkce jater (miiZze vyvolat jaterni komu) a diabetes mellitus.

V pripadé dlouhodobé 1écby je tieba Casto sledovat stav hydratace a sérovych elektrolytt.

1-2 dny pted a po zahajeni 1écby diuretiky a inhibitory ACE je tieba sledovat rendlni funkce a stav
hydratace.

Furosemid by mél byt pouZzivan s opatrnosti u pacientt s nefrotickym syndromem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Furosemid ma mozné genotoxické vlastnosti a existuje diikaz karcinogenity u mysi. Ackoliv nejsou
k dispozici dostatecné ditkazy tykajici se téchto ucinkti u lidi, je tieba se vyvarovat kontaktu s ktizi nebo
nahodného poziti ptipravku. Pfi manipulaci a podavani piipravku pouZzivejte nepropustné rukavice a
poté si dikladn¢ umyjte ruce.

Pokud je nepouzita ¢ast tablety uchovavana do dalsiho pouZiti, musi byt vracena do otevieného prostoru
blistru a vlozena zpét do krabicky. Pripravek uchovavejte na bezpecném misté¢, mimo dohled a dosah
déti. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid a dalsi slozky piipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste citlivy na
sulfonamidy, protoze pfecitlivélost na sulfonamidy mtize vést k precitlivélosti na furosemid. Pokud se
objevi priznaky po expozici, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi toto

S 24

1ékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce s dal$imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

U kocek nepouzivejte furosemid s ototoxickymi antibiotiky.

Soucasné uzivani s 1éCivy ovlivitujicimi elektrolytovou rovnovahu (kortikoidy, jina diuretika,
amfotericin B, srde¢ni glykosidy) vyzaduje peclivé monitorovani.

Soucasné uzivani s aminoglykosidy nebo cefalosporiny mtize zvysit riziko nefrotoxicity.
Furosemid miize zvySovat riziko zkfiZzenych alergickych reakci na sulfonamidy.

Furosemid miize ménit potfebu inzulinu u diabetickych zvirat.

Furosemid miiZe snizovat vylu¢ovani NSAID.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Davky vyssi, nez doporu¢ené mohou zpusobit piechodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a
vodni rovnovahou, ucinky na CNS (letargie, koma, kiece) a kardiovaskularni t¢inky (hypotenze,
poruchy srde¢niho rytmu, kolaps), a to zejména u starych a oslabenych zvitat. Lécba je
symptomaticka.

Btezost a laktace:

Laboratorni studie prokazaly teratogenni ucinek.

Nebyla stanovena bezpecnost pripravku pro pouziti u bfezich a kojicich fen a kocek, kdyz je furosemid
vylu€ovan do mateiského mléka.

U brezich a kojicich zvifat pouzit pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékatem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisti.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2024
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabickas 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25, 50 nebo 100 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 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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