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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \

Furosoral 10 mg comprimate pentru pisici si cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I comprimat contine:

Substanti activa:
Furosemid 10 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare alba pana la galbui, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe
o parte, pentru ruperea comprimatului. Comprimatele pot fi impartite in doud sau patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si cdini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul hidrotoraxului, hidropericarditei, ascitei si edemului, in special asociate cu insuficienta
cardiacd si disfunctia renala.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezintd hipovolemie, hipotensiune arteriald sau deshidratare.
Nu se utilizeazd in caz de insuficienta renala cu anurie.

Nu se utilizeaza in caz de deficit electrolitic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la furosemid, sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu utilizati n nefritd glomerulara acuta.

Nu utilizati la pacientii care au primit doze excesive de glicozide cardiace.

Nu utilizati in combinatie cu alte diuretice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Eficacitatea terapeutica poate fi afectata de aportul crescut de apa potabila. Atunci cind starea

animalului permite acest lucru, in timpul tratamentului aportul de apa trebuie restrictionat la nivelurile
fiziologic normale.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii specialéb pén‘%‘u utilizare la animale:

Furosemidul trebwzé/utlhzat cu precautie in cazul dezechilibrului electrolitic si/sau hidric preexistent,
al functiei hepatice alterate (poate precipita aparitia comei hepatice) si al dlabetulul zaharat.

In cazul tratamentului prelungit, trebuie monitorizate frecvent statusul hidratarii si concentratiile
serice de electroliti.

Cu 1-2 zile inainte, precum si dupi initierea administrarii de diuretice si inhibitori ai ECA, trebuie
monitorizate functia renala si statusul hidratarii.

Furosemidul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu sindrom nefrotic.

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

Furosemidul are proprietati posibil genotoxice si exista dovezi de carcinogenitate la soarece. Cu toate
ca nu existd dovezi adecvate privind aceste efecte la om, trebuie evitat contactul cu pielea sau ingestia
accidentala a produsului. Purtati manusi impermeabile in timpul manipularii si administrarii
produsului si spalati-va bine pe maini dupa aceea.

De fiecare data cand este depozitatd o parte neutilizatia a comprimatului pana la urmétoarea utilizare,
aceasta trebuie introdusa la loc in spatiul gol din blister, care se va introduce la loc in cutia din carton.
Produsul trebuie pastrat in conditii de sigurantd si nu trebuie ldsat la vederea si indeméana copiilor. in
caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la furosemid si celelalte componente ale produsului trebuie
s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti
sensibil la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la hipersensibilitate la
furosemid. Daci va apar simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie pe piele, trebuie sa solicitati
sfatul medicului si si prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau dificultitile de respiratie reprezinti simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.
Spalati-va pe miini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) pot apérea fecale
moi. Aceste semne sunt tranzitorii si usoare si nu necesita intreruperea tratamentului.

Din cauza actiunii diuretice a furosemidului, pot aparea hemoconcentratie si insuficienta circulatorie.
In cazul tratamentului prelungit, pot aparea rar deficit electrolitic (inclusiv hipokaliemie,
hiponatremie) si deshidratare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene.

Siguranta produsului nu a fost stabiliti la citelele sau pisicile gestante sau lactante, iar furosemidul se
excreta in lapte.

La animalele gestante si lactante se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Este de asteptat o scadere a lactatiei, mai ales daca apa potabila este limitata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La pisici furosemidul nu se utilizeaza impreuna cu antibiotice ototoxice.
In cazul utilizirii concomitente cu medicamente care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi,
alte diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace), este necesard monitorizarea cu atentie.
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Utilizarea concomitentd cu aminoglicozide sau cefalosporine poate determina cresterea riscului de ‘&
nefrotoxicitate. e
Furosemidul poate determina cresterea riscului de reactivitate incrucisati cu sulfonamide.
Furosemidul poate modifica necesarul de insulina la animalele diabetice.

Furosemidul poate reduce excretia AINS.

Este posibil sé fie necesar ca schema de administrare a dozelor sa fie redusa in cazul tratamentului pe
termen lung in asociere cu inhibitori ai ECA, in functie de raspunsul animalului la tratament.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului este de 2,5-5mg furosemid per kg greutate
corporald pe zi, corespunzand la '4-1 comprimat per 2 kg greutate corporala. in cazuri edematoase
severe sau 1n cazuri refractare, doza zilnica poate fi dublata initial.

Pentru intretinere doza zilnica trebuie adaptata de cétre medicul veterinar la cea mai redusa doza
eficace, in functie de raspunsul clinic la tratament al cdinelui/pisicii.

Daca tratamentul este administrat noaptea, acest lucru poate duce la diureza inconvenabila peste
noapte.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dozele mai crescute decat cele recomandate pot provoca surditate tranzitorie, probleme legate de
echilibrul electrolitic si hidric, efecte la nivelul SNC (letargie, coma, convulsii) si efecte
cardiovasculare (hipotensiune arteriald, tulburari de ritm cardiac, colaps), in special la animalele in
varstd si sldbite. Tratamentul este simptomatic.,

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Diuretice, furosemid
Codul veterinar ATC: QCO3CAO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Furosemidul este un derivat al acidului sulfamoil antranilic si are actiune diuretica rapida la om si la
animale. Acesta inhibd reabsorbtia sodiului si a ionilor clorurd la nivelul rinichilor, in principal la
nivelul ansei Henle ascendente, dar si la nivelul tubilor renali, ceea ce determina excretia crescutd a
apei. Se produce o urind izotonicd sau usor hipotonica, cu pH nemodificat sau usor acid. Excretia
ionilor de potasiu este crescutd numai la doze foarte crescute.
Furosemidul nu are niciun efect asupra anhidrazei carbonice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Furosemidul este absorbit rapid, in cea mai mare parte la nivelul stomacului si al partii superioare a
intestinului subtire. Concentratiile maxime au fost determinate la 1,1 ore dupi administrarea orala la
pisici si la 0,8 ore la caini. Dupd administrarea pe cale orala a unei doze medii de 5,2 mg/kg, Cmax la
pisici a fost de 8,8 ng/ml. Dupa administrarea pe cale orala a unei doze medii de 1,9 mg/kg, Cmax la
cdini a fost de 0,9 ug/ml.

Metabolizarea furosemidului este foarte limitata. Acesta se excretd predominant prin intermediul
rinichilor, iar restul se excretd prin intermediul tractului gastrointestinal. Timpul de injumititire prin
eliminare a fost de 3,7 ore la pisici si 2,4 ore la cdini.
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6. PARTIC SLARITATI FARMACEUTICE

6.1

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina
Povidoni

Crospovidona

Talc

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lant lung de gliceride partiale

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Un comprimat divizat trebuie utilizat in decurs de 3 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Orice portiune de comprimat neutilizat trebuie returnat in blisterul deschis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutiidincartoncu 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25, 50 sau 100 blistere din aluminiu-PVDC/PVC, a cate
10 comprimate fiecare, corespunzand la 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 sau respectiv
1000 comprimate / cutie.

Cutii din carton continand 10 cutii din carton separate, fiecare continind 1 blister x 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
Olanda
info@levetpharma.com
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9.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI

14.05.2015

10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton’

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 10 mg comprimate pentru pisici si cdini / pictograme

Furosemid

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substanta activa:
Furosemid 10 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA N

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
250 comprimate
500 comprimate
1000 comprimate
Cutii din carton continind 10 cutii din carton separate, fiecare continind 1 blister x 10 comprimate

|5, SPECH TINTA |

Pisici si cdini

6. INDICATIE (INDICATII) B

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]
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i f9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ : e |
} . o . . D%z
Cititi prospectul inainte de utilizare. .
[10. DATA EXPIRARII ]

EXP:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE )

Orice portiune de comprimat neutilizat trebuie returnat in blisterul deschis si utilizat in decurs de 3 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul produsului.

* 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
C PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
X Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| [14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

‘ Le Vet. Beheer B.V.
i Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater

: Olanda

) [16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

I,

F

i -

& (17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 10 mg comprimate pentru pisici si cini

Furosemid

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

/3. DATA EXPIRARII

EXP:

|4 NUMARUL SERIEI

Lot.

‘ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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i PROSPECT PENTRU

}:
,// Furosoral 10 mg comprimate pentru pisici si caini

1. NUMELE’"éI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBle 1, 29439 Liichow

Germania

sau

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 10 mg comprimate pentru pisici si cdini
Furosemid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:
Substanta activi:
Furosemid 10 mg

Comprimat de culoare alba pana la galbui, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe
o parte, pentru ruperea comprimatului. Comprimatele pot {1 impértite in doud sau patru parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul hidrotoraxului, hidropericarditei, ascitei si edemului, in special asociate cu insuficienta
cardiacd si disfunctia renala.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale care prezintd hipovolemie, hipotensiune arteriald sau deshidratare.
Nu se utilizeaza in caz de insuficientd renali cu anurie.

Nu se utilizeaza in caz de deficit electrolitic.

Nu se utilizeazd 1n caz de hipersensibilitate cunoscutd la furosemid, sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu utilizati in nefrita glomerulara acuta.

Nu utilizati la pacientii care au primit doze excesive de glicozide cardiace.

Nu utilizati in combinatie cu alte diuretice.
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6. REACTII ADVERSE o 1
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In cazuri rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) pot apax ca fecale

moi. Aceste semne sunt tranzitorii si usoare si nu necesita intreruperea tratamentului.

Din cauza actiunii diuretice a furosemidului, pot apdrea hemoconcentratie si insuficienta c1rculatorle'

In cazul tratamentului prelungit, pot apérea rar deficit electrolitic (inclusiv hipokaliemie,

hiponatremie) si deshidratare.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si cdini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza recomandatid pentru inceperea tratamentului este de 2,5-5mg furosemid per kg greutate
corporala pe zi, corespunzand la '4-1 comprimat per 2 kg greutate corporala. In cazuri edematoase
severe sau in cazuri refractare, doza zilnica poate fi dublati initial.

Pentru intretinere doza zilnica trebuie adaptata de catre medicul veterinar la cea mai redusa doza
eficace, in functie de rispunsul clinic la tratament al cdinelui/pisicii.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daci tratamentul este administrat noaptea, acest lucru poate duce la diureza inconvenabild peste
noapte.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Orice portiune de comprimat neutilizat trebuie returnat in blisterul deschis si utilizat in decurs de 3 zile.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa
,EXP”. Data expiririi se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Eficacitatea terapeutica poate fi afectatd de cresterea consumului de apd potabila. In cazul in care
starea animalului permite, admisia de apa trebuie sa fie limitata la niveluri fiziologic normale in
timpul tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Furosemidul trebuie utilizat cu precautie in cazul dezechilibrului electrolit preexistent si / sau al apei,
afectarii functiei hepatice (poate precipita coma hepatica) si diabetului zaharat.

in cazul tratamentului prelungit, starea de hidratare si electrolitii serici trebuie monitorizati frecvent.
Cu 1-2 zile inainte si dupa inceperea tratamentului cu diuretice i inhibitori ECA, trebuie monitorizatd
functia renala si starea de hidratare.

Furosemidul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu sindrom nefrotic.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
_ animale: |
FureSemidul are proprietati posibil genotoxice si existd dovezi de carcinogenitate la soarece. Cu toate |
ca nu existd dovezj/adecvate privind aceste efecte la om, trebuie evitat contactul cu pielea sau ingestia F
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dusului. Purtati minugi impermeabile in timpul manipuldrii si administrarii
lati-va bine pe méini dupi aceea.

atd cand este depozitatd o parte neutilizata a comprimatului pand la urmatoarea utilizare, |
aceasta trebuie introdusi la loc in spatiul gol din blister, care se va introduce la loc in cutia din carton. U
Produsul trebuie pastrat in conditii de siguranti si nu trebuie lasat la vederea si indeména copiilor. In
caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

accidentald a

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la furosemid si celelalte componente ale produsului trebuie b
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti -
sensibil la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la hipersensibilitate la
furosemid. Daca va apar simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie pe piele, trebui si solicitati
sfatul medicului si sa prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau dificultatile de respiratie reprezinta simptome mai grave si necesitd asistentd medicald urgenta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: .
La pisici, furosemidul nu se utilizeaza impreuni cu antibiotice ototoxice. i
In cazul utilizarii concomitente cu medicamente care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi, L ;
alte diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace) este necesari monitorizarea cu atentie. Lo
Utilizarea concomitentd cu aminoglicozide sau cefalosporine poate determina cresterea riscului de
nefrotoxicitate.

Furosemidul poate determina cresterea riscului de reactivitate incrucisata cu sulfonamidele.
Furosemidul poate modifica necesarul de insulind la animalele diabetice.

Furosemidul poate reduce excretia AINS. .
Este posibil sa fie necesar ca schema de administrare a dozelor s fie redusa in cazul tratamentului pe
termen lung in asociere cu inhibitori ai ECA, in functie de raspunsul animalului la tratament.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Dozele mai crescute decat cele recomandate pot provoca surditate tranzitorie, probleme legate de
echilibrul electrolitic i hidric, efecte la nivelul SNC (letargie, coma, convulsii) si efecte
cardiovasculare (hipotensiune arteriald, tulburiri de ritm cardiac, colaps), in special la animalele in
varsta si slabite. Tratamentul este simptomatic.

Gestatie si lactatie: !
Studiile de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene. :
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la citelele sau pisicile gestante sau lactante, iar furosemidul se |
excreta in lapte. : “
|
t
i

La animalele gestante si lactante se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Este de asteptat o scadere a lactatiei, mai ales daca apa potabila este limitata.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ \

o
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. |
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse : f
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. -

Pagina 15 din 16




14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutii din carton continand 1, 2,3, 4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 sau 100 blistere a cate 10 comprimate
fiecare, corespunzind la 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 sau respectiv 1000
comprimate / cutie.

Cutii din carton continand 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister x 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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