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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Fumexx 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Furosemid 50,00 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor . . «
este esentiala pentru administrarea corecta a

constituenti produsului medicinal veterinar
IAlcool benzilic (E1519) 15,00 mg
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora pana la galbena, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cal, ciini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul edemului neinflamator, al ascitei si al acumularilor de lichid in cavititile corpului de
diverse origini, inclusiv edemului asociat cu insuficienta cardiaca si disfunctia renala, in cazul in care
terapia diuretica este indicatd din punct de vedere clinic.

Tratament de sustinere in caz de intoxicatii, atunci cand inducerea diurezei este considerata benefica.
3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de obstructie a tractului urinar, insuficienta renald cu anurie sau leziuni
renale severe.

Nu se utilizeaza in cazurile de deficit de electroliti (hipokalemie, hiponatremie).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipovolemie, hipotensiune arteriald sau deshidratare.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Eficacitatea terapeutica poate fi afectatd de un consum crescut de apa de baut. In cazul in care starea
animalului permite acest lucru, consumul de apa trebuie limitat la niveluri fiziologic normale pe durata
tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Animalele tratate cu furosemid trebuie monitorizate pentru a depista semnele precoce ale
dezechilibrului electrolitic, cum ar fi setea, oliguria, cresterea frecventei cardiace, letargia/somnolenta
si agitatia. Trebuie acordata o atentie deosebitd pisicilor, deoarece acestea pot fi mai sensibile la

furosemid decat cainii.
Furosemidul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu nefropatie, insuficienta hepatica si diabet

zaharat.

Atunci cand se administreazi concomitent cu glicozide cardiace, furosemidul trebuie utilizat numai in
primele 1-3 zile si apoi intermitent.

Monitorizarea echilibrului de potasiu este necesard numai in cazul tratamentului prelungit. Pot fi
necesare suplimente de potasiu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Furosemidul are posibile proprietati genotoxice si exista dovezi de carcinogenitate la soarece. Trebuie
evitat contactul pielii cu produsul medicinal veterinar sau injectarea accidentald a acestuia.
Furosemidul este un diuretic si influenteaza echilibrul hidric si electrolitic. Din cauza prezentei
alcoolului benzilic, produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie locald ugoara.

In caz de autoinjectare accidentald, cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In caz de contact cu pielea
accidental, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la furosemid sau alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine, cai, cdini, pisici:

Foarte rare Hemoconcentratie, tulburéri circulatorii;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, [Hipokaliemie !, hiponatremie', deshidratare’
inclusiv raportarile izolate):

"n cazurile de tratament prelungit.

Caint:
[Foarte rare Hemoconcentratie, tulburéri circulatorii;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, |Hipokaliemie ! hiponatremie!, deshidratare';
inclusiv raportirile izolate): 'Voma,
Mers soviielnic?

"In cazurile de tratament prelungit.
2 In urma unei injectii rapide.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.



Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolan, soarece si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, dar au
demonstrat efecte feto-toxice si materno-toxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. Nu se recomanda utilizarea in al doilea trimestru al gestatiei.

Lactatie:

Furosemidul se excreti in laptele matern.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Furosemidul potenteazi efectele toxice ale glicozidelor cardiace, cefalosporinelor, sarurilor de litiu si
aminoglicozidelor.De asemenea, reduce efectele simpatomimeticelor si ale medicamentelor
antidiabetice. Potenteazi efectul cumarinei, teofilinei si al miorelaxantelor nedepolarizante.
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) reduc efectul diuretic al furosemidului. A se
utiliza cu precautie la animalele carora li se administreazi glucocorticosteroizi care scad nivelul de
potasiu.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine si cai: Administrare intravenoasa (i.v.).
Caini i pisici: Administrare intramusculara sau intravenoasi (i.m. sau i.v.).

Specie mg/kg Ml Cale de Frecventai
greutate administrare
corporala
Bovine, cai 0,5-1,0 1 -2mlla100kg iv. Se administreaza sub forma

de o singura injectie
intravenoasa sau se imparte
in doud administrari

Caini, pisici 2,5-5,0 0,5-1,0mlla 10 kg | i.m. sau i.v. Se administreaza sub forma
de o singura injectie sau se
imparte n doud administrari.

Bovine si cai:
Durata maxima a tratamentului este de dou zile consecutive.

Caini si pisici:
Doza si intervalul de administrare trebuie ajustate in functie de rispunsul clinic si de tolerabilitate.

Depozitarea prelungiti la temperaturi sub 25 °C poate provoca precipitatii cristaline.
Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca contine precipitatii cristaline.

Dopul poate fi perforat in conditii de siguranti de pana la 30 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Pot apirea deshidratare si epuizare electrolitica. Monitorizati si corectati dupé cum este necesar. O
dozd mai mare decét cea recomandata poate provoca surditate tranzitorie si efecte asupra SNC
(letargie, comd, convulsii). in urma supradozajului, la pacientii slabiti si vérstnici pot fi observate
efecte secundare cardiovasculare (de exemplu, hipotensiune arteriala, tulburarl de ritm cardiac,
colaps).



3.11. " Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 48 ore.
Cai:

Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QCO3CAO01

4.2 Farmacodinamie

Furosemidul este un derivat al sulfonamidelor cu un efect saluretic puternic, rapid, dar de scurta durata
(6-8 ore). Aceasta creste excretia de sodiu si cloruri, dar are un efect mai slab asupra excretiei de
potasiu, magneziu si calciu. Actioneaza la nivelul portiunii cu pereti grosi a ansei nefronice. In tubulii
contorti distali, creste secretia de potasiu. In afara rinichilor, afecteaza metabolismul glucidic prin
reducerea tolerantei la glucozi. Are un efect spasmolitic direct asupra stratului muscular al vaselor.
4.3  Farmacocinetici

Furosemidul isi incepe actiunea la 2-3 minute dupa administrarea intravenoasa. Dupa administrarea pe
alte cii (atdt injectabila, cit si orald), se absoarbe foarte rapid, ceea ce se datoreaza solubilitatii sale
scazute in lipide. Medicamentul se excretd, de asemenea, foarte rapid din organism, in principal prin

uring, 1n stare nemodificata.

Solubilitatea scizutd a furosemidului si excretia renali rapida reduc la minimum posibilitatea
acumuldrii sale in tesuturi si organe interne, precum si a cristalizarii.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului (tip 1) inchis cu un dop din cauciuc bromobutil (tip )
acoperit si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml solutie injectabild
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml solutie injectabila

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘Cutie de carton

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fumexx 50 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: furosemid 50,00 mg

r?a. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 mi

4.  SPECIH TINTA

Bovine, cai, céini si pisici.
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5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine si cai : i.v.
Caini si pisici: i.m., i.v.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 48 ore.

Cai:
Carne si organe: 2 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII




Exp. {ll/aaaa}
Dupé desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la ...

lo9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

] 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

"} Flacon din sticli

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |
Fumexx
!(I'{ % H H [
[2.  INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
50,00 mg/ml
[3.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {I/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pané la ...
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Fumexx 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, cdini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substant activa:

Furosemid 50,00 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 15,00 mg

Solutie limpede, incolora pana la galbena, fara particule vizibile.

3.  Specii tinta

Bovine, cai cdini si pisici.

H‘H‘ﬂu

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul edemului neinflamator, al ascitei si al acumularilor de lichid in cavitatile corpului de
diverse origini, inclusiv edemului asociat cu insuficienta cardiaca si disfunctia renald, in cazul in care
terapia diuretica este indicatd din punct de vedere clinic.

Tratament de sustinere in caz de intoxicatii, atunci cind inducerea diurezei este considerata benefica.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de obstructie a tractului urinar, insuficienta renald cu anurie sau leziuni
renale severe. ‘
Nu se utilizeazd in cazurile de deficit de electroliti (hipokalemie, hiponatremie).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipovolemie, hipotensiune arteriala sau deshidratare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Eficacitatea terapeutica poate fi afectatd de un consum crescut de apd de baut. in cazul in care starea
animalului permite acest lucru, consumul de api trebuie limitat la niveluri fiziologic normale pe durata
tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:




Animalele tratate cu furosemid trebuie monitorizate pentru a depista semnele precoce ale
dezechilibrului electrolitic, cum ar fi setea, oliguria, cresterea frecventei cardiace, letargia/somnolenta

$i agitatia. Trebuie acordata o atentie deosebita pisicilor, deoarece acestea pot fi mai sensibile la
furosemid decét cainii.

Furosemidul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu nefropatie, insuficienta hepatica si diabet
zaharat.

Atunci cand se administreaza concomitent cu glicozide cardiace, furosemidul trebuie utilizat numai in
primele 1-3 zile si apoi intermitent.

Monitorizarea echilibrului de potasiu este necesard numai in cazul tratamentului prelungit. Pot fi
necesare suplimente de potasiu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Furosemidul are posibile proprietati genotoxice si existd dovezi de carcinogenitate la soarece. Trebuie
evitat contactul pielii cu produsul medicinal veterinar sau injectarea accidentald a acestuia.
Furosemidul este un diuretic si influenteaza echilibrul hidric si electrolitic. Din cauza prezentei
alcoolului benzilic, produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie locala usoara.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. {n caz de contact cu pielea accidental, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la furosemid sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolan, soarece si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, dar au
demonstrat efecte feto-toxice si materno-toxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. Nu se recomanda utilizarea in al doilea trimestru al gestatiei.

Lactatie:

Furosemidul se excretd in laptele matern.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Furosemidul potenteaza efectele toxice ale glicozidelor cardiace, cefalosporinelor, sarurilor de litiu si
aminoglicozidelor. De asemenea, reduce efectele simpatomimeticelor si ale medicamentelor
antidiabetice. Potenteaza efectul cumarinei, teofilinei si al miorelaxantelor nedepolarizante.
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) reduc efectul diuretic al furosemidului. A se
utiliza cu precautie la animalele carora li se administreaza glucocorticosteroizi care scad nivelul de
potasiu.

Supradozaj:
Pot apérea deshidratare si epuizare electroliticd. Monitorizati si corectati dupa cum este necesar. O

doza mai mare decat cea recomandata poate provoca surditate tranzitorie si efecte asupra SNC
(letargie, coma, convulsii). In urma supradozajului, la pacientii slabiti si varstnici pot fi observate
reactii secundare cardiovasculare (de exemplu, hipotensiune arteriala, tulburiri de ritm cardiac,
colaps).

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




~

7. © Evenimente adverse

i%ovine, cai, pisici: _
Foarte rare Hemoconcentratie, tulburari circulatorii;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, ~[Hipokaliemie, hiponatremie!, deshidratare

inclusiv raportarile izolate):

1

"In cazurile de tratament prelungit.

Caini:
[Foarte rare Hemoconcentratie, tulburari circulatorii;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, |[Hipokalimie, hiponatremie’, deshidratare';
inclusiv raportérile izolate): 'Voma;

Mers soviielnic?

"in cazurile de tratament prelungit.

2 {n urma unei injectii rapide.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine si cai : Aministrare intravenoasa (1.v.).
Céini si pisici: Administrare intramusculara sau intravenoasa (i.m. sau i.v.).

Specie mg/kg ml Cale de Frecventa
greutate administrare
corporala
Bovine, cai 0,5-1,0 1 -2 mlla 100 kg Lv. Se administreazi sub forma

de o singurd injectie
intravenoasd sau se imparte
in doud administrari

Céini, pisici | 2,5-5,0 0,5-1,0mlla i.m. sau i.v. Se administreaza sub forma
10 kg de o singurd injectie sau se
imparte in doud
administrari.

Bovine si cai:
Durata maxima a tratamentului este de doui zile consecutive.

Caini si pisici:
Doza si intervalul de administrare trebuie ajustate in functie de raspunsul clinic si de tolerabilitate.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Depozitarea prelungitd la temperaturi sub 25 °C poate provoca precipitatii cristaline.
Nu utilizati produsul medicinal veterinar daci contine precipitatii cristaline.

Dopul poate fi perforat in conditii de sigurantd de pana la 30 ori.



10. Perioade de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 2 zile.

Lapte: 48 ore.

Cai:
Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizaté utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si pe flacon
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului (tip II), inchis cu un dop din cauciuc si un capac din
aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 m! solutie injectabila

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml solutie injectabild

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

3

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Tel: +31(0)348 416945

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PharmaPark Production OU

Lasnamie Linnaosa, Nuia tn 2,

Harju maakond, Tallinn, 11415,

Estonia

17.  Alte informatii






