ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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i DENTMERT A PRODUSUL E0TONa A VTR AR

Furosor 1 40 mg comprimate pentru pisici si céini e
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I comprimat contine:

Substanti activa:
Furosemida 40 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. VORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culozare albd pana la galbui, de forma rotunda si convexd, cu linie in form de croce pe
o parte, pentru ruperea comprimatului. Comprimatele pot fi impartite in dous seu patru pérti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {int#

Pisici si céini.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fints

Tratamentul hidrotoraxului si hidropericarditei, ascitei si edemului, Tn special asociate cu insuficienta
cardiaci si disfunctia renali.

4.5 Countraindica{ii

Nu se utilizea
Nu se utilizea

zé la enimale care prezintd hipovolemie, hipotensiune arteriald sau deshidratare.
izé n caz de insuficientd renala cu anurie.
n caz de deficit electiolitic.

Nu se utilizeaza
& in caz de hipersensibilitate cunoscuté la furosemid, sulfonamide sau la oricare dintre

Nu se utilizeaz
excipienti.

in
in

Hficacitates terapeuticd pozate fi afectatd de aportul crescut de apa potabild. Atunci cand starea
animalului permite acest lucru, in timpul tratamentului aportul de apa trebuie restrictionat le. nivelu-ite
riziologic normale.

9.5 Precruiii spaciste pentre wiitinsve
Procouiil speciale penivo utilizare In antinale

Furosemida trebuie utilizatd cu precautie in cazul dezechilibrului electrolitic si/sau hidric preexisient,
al functiei hepatice alterate (poate precipita aparitia comei hepatice) si al diabetului zaharat.

Tn cazul tratamentului prelungit, trebuie monitorizate frecvent statusul hidratarii si concentratiile
serice de electroliti.
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- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la furosemida si alte ingrediente ale produsului trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinat. Spalati-va mainile dupa utilizare.

- Nu manipulati acest produs daca stiti cé sunteti sensibil la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea
Ja sulfonamide poate conduce la hipersensibilitate la furosemidi. Dacd apar simptome dupd expunere,
cum este eruptia cutanatd, trebuie si solicitati sfatul medicului si si ardtafi medicului aceastd
avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii reprezintd simptome
mai grave si necesitd ingrijiti medicale de urgenta.

-In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pastrati comprimatele divizate in blisterele deschise.

4.6  Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Tiv cazuri rare poate apérea scaun moale. Aceste semne sunt tranzitorii si usoare si nu necesitd
intreruperea tratamentului.

Din cauza actiunii diuretice a furosemidei, pot apirea hemoconcentratie si insuficientd circulatorie. {n
cazul tratamentului prelungit, pot aparea deficit electrolitic (inclusiv hipokaliemie, hiponatremie) si
deshidratare.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lacta{ic sau In perioada de ouat

Studiile de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene.

Siguranta produsului nu & fost stabilitd la catelele sau pisicile gestante sau lactante, iar furosemida se
excreta in lapte.

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

4.8  Yoteracfinni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactinne

La pisici, furosermida nu se utilizeaza impreund cu antibiotice ototoxice.

in cazul utilizirii concomitente cu medicamente care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi,
alte diuretice, amfotericind B, glicozide cardiace), este necesard monitorizarea cu atentie.

Utilizarez concomitenti cu aminoglicozide sau cefalosporine poete determina cresterea riscului de
nefrotoxicilate.

Furosemida poate determina cresterea riscului de reactivitate incrucigata cu sulfonamide.
Furossitide poate modifica necesarul de insulind la animalele diabetice.

Fucosemida poate reduce excretia AINS,

Este posibil s fie necesar ca schema de adminisirare a dozelor sa fie redusa in cazul tratamentului pe
termen lung in asociere cu inhibitori ai ECA, in functie de raspunsul animalului la fratament,

4.9  Cantith{i de sdwinisivat gt otz decdminisivere

Pentru administrare oralé.

Doza recomandata peatru inceperea tratamentului este de 2,5-5 g de furosemida per kg de greutaie
corporald pe zi, corespunzénd la %2-1 comprimat per 8 kg de greutate corporalé. in cazuri edematoase
severe sau in cazuri refractare, doza zilnica poate fi dublaté iniial.

Pentru intretinere, doza zilnica trebuie adaptatd de catre medicul veterinar la cea mai redusd doza
eficace, in functie de raspunsul clinic la tratament al cainelui/pisicil.
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Dozele mai crescute decét cele recomandate pot provoca surditate tranzitorie, probleme legéfe“c'le
echilibrul elestrolitic si hidric, efecte la nivelul SNC (letargie, comi, convulsii) si efecte
cardiovasculare (hipotensiune arteriala, tulburiri de ritm cardiac, colaps), in special la animalele in
vars(a si slabite. Tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Diuretice, furosemidi
Codul veferinar ATC: QCO3CAO01

5.1  Proprietati farmacodinanice

Furosemida este un derivat al acidului sulfamoil antranilic si are actiune diuretic rapidd la om si la
animale. Acesta inhiba reabsorbtia sodiului si a ionilor clorurd la nivelul rinichilor, in principal la
nivelul ansei Henle ascendente, dar si la nivelul tubilor renali, ceea ce determini excretia crescuti a
apei. Se produce o uriné izotonic sau usor hipotonici, cu pH nemodificat sau ugor acid. Excretia
ionilor de potasiu este crescutd numai la doze foarte crescute.

FFuroseimida nu are niciun efect asupra anhidrazei carbonice.

5.2 Particularitafi farmacocinetice

Furosemida este absorbita rapid, in cea mai mare perie la nivelul stomacului si al partii superioare @
intestinului subtire. Concentratiile maxime au fost determinate Iz 1,1 ore dupi administrarea orald le
pisici si la 0,8 ore la cini. Dupd administrarea pe cale orald a unei doze medii de 5,2 rag/kg, Cmax lz.
pisici a fost de 8,8 pg/ml. Dupé administrarea pe cale orald a unei doze medii de 1,9 mg/kg, Cmax le
céini a fost de 0,9 pg/ml.

Metabolizarea furosemidei este foarte limitatd. Aceasta se excreth predominant prin intermediul
rinichilor, iar restul se excreté prin intermediul tractului gastrointestinal. Timpul de injuméatitire prir
eliminare a fost de 3,7 ore la pisici si 2,4 ore la cdini.

L. PARTICULARVTATE AR IGACRUTICH

TN

T higit axsipiacditar

Lactozé monohidrat

Amidon de porumib

Celulozé microcristalini
Povidond

Crospovidoné

Talc

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lant lung de gliceride partiale

Pagina 4 din 14



G2 dncampauibilifg

Nu este cazul.

63 Periondd de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ant.
Un comprimat divizat trebuie utilizat in decurs de 3 zile.

6.4. Precautii speciale pentro depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din carton cu 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 sau 100 blistere din aluminiu-PVDC/PVC, a céte
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 contin&nd 1 blister a 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminares produselor medicinale veterinare penlitizate sau @
degenrilor provenite din utilizares unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERC JALIZARE

Le Vet. Beheer BV,

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828

Olanda

infora@levetpharma.con

¢ WUMAPUL 4UTORIZATIEE DI COWOTRCL LIEARE
150171

o, RATA PEIGEL AUTOIIEAT

14.05.2015

10, DATA THENVIZAJEEE OV

Aprilie 2016
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ANOIRMATH CARE TREBULE INSCRISE FE AMBALATUL SECUND AT

Cutie din carton RN

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 40 mg comprimate pentru pisici si ciini / pictograme

Furosemida

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

| comprimat contine:
Substanti activi:
Furosemida 40 mg

5. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
00 comprimate
{00 comprimate
250 comprimate
500 comprimate
1000 comprimate
Cutii din carton contindnd 16 cutii din caton separate, friecare continand 1 blister a 10 comprinate

| 5. SPECH TINTA

Fraor st <ant

6. INDICATIE (INPCATI |
[ TAOD S CA L 0 ADIMIIST ARE ]

Administrare o ala.
Citifi prospectul inaiute de utilizare,

{ 5. TIMP DE ASTEPTARE
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D. ATENTIONARE (AVENTIONARY SPECIALA (SPECIALK), D UPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(10, DATA EKPJRARII ]
EXP: -

Un comprimat divizat trebuie utilizat in decurs de 3 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

i2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIL ’
PRIVIND ELIBERAREA SI UTTILIZARE, dupi caz

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

[14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

’ 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ’

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

Olanda

1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _J
150172

|17, HUMZRUL PR 72 GRICATIE » L SEDIRT DI FRODUS )
Lot
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INFORMATTI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIT 1.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 40 mg comprimate pentru pisici si caini
Furosemida

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Le Vet. Beheer B.V.

3. DATA EXPIRARD

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot.

‘ 5. MENTIUNEA. ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPECT Py

Furasoral 40 mg comprimate pentru pisici si caini Sy
I NUMELE $) ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIAL]’%?&?:E
SIAA DETINATORULUJ AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.,

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Olanda

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

Germania

Lelypharima B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Furosoral 40 mg comprimate pentru pisici si céini
Furosemidé

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat confine:
Substanti activi:
Furosemidé 40 mg

Comprimat de culoare albZ péana la galbui, de formé rotunda gi convexa, cu linie in forma de cruce pe
o parte, pentru ruperea comprimatului. Comprimatele pot fi impartite In doud sau patru parii ega'e.

TNDICATTTE (ANDYCATIT)

Tratamentul hidrotoraxului, hidropericarditei, ascitei si easmului, in specizl asociate cv insuficienta
cardiach si disfunctic renala.

5 CONTRATNDICATYD

4 la animale care prezintd hipovolemie, hipotensiune arteriald sau deshidraiase.

3 |
in cez de insuficientd renald cu anurie.

Nu se utilizeaz
azi

Mo se utilizea
Nu se utilizeszs 1
Wu se utilizezza t
excipieni.

1 caz de deficii electrolitic.
1 caz de hipersensibilitate cunoscutd la furosemida, sulfoneride sau la oricare dinire

6. REACTH ADVERSE
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Tn cazuwii rare poate, Aparea scaun moale. Aceste semne sunt tranzitorii si usoare si nu necesit
PRI e )
lirerupgiga tie
. it it 0
Din caifgracin
ul trataiedily

(amertulut. _ o
fyretice a furosemidei, pot apirea hemoconcentratie si insuficienta circulatorie. In

:v{ag_iigé/ac;ii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
edicul veterinar.

7. SPECHI TINTA
Pisici si caini.

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

Pentru administrare orala,
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este de 2,5-5 mg de furosemida per kg de greutate

corporald pe zi, corespunzand la V-1 comprimat per 2 kg de greutate corporald. In cazuri edematoase
severe sau in cazuri refractare, doza zilnicd poate fi dublata initial,

Pentru iniretinere, doza zilnici trebuie adaptati de catre medicul veterinar la cea mai redusa dozi
eficace, in functie de raspunsul clinic la tratament al cdinelui/pisicii.

9. RECOMANDARY PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu existé.

16. TIMF DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lésa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Un comprimat divizat trebuie utilizat in decurs de 3 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie gi blister dupa
»EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

2. ATENTIONARE (ATENTIONARY SPECIALA (SPECIALI)

Frecautii speciale penive utiltizave ln suhnsle

Furosemida trebuie utilizata cu precautic in cazul dezechilibrului electrolitic si/sau hidric preexistent,
al functiei hepatice alterate (poate precipita aparitia comei hzpatice) si al diabetului zahaiat.

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

Cu 1-2 zile Inainte, precum si dupa initierea edministrarii de diuretice si inhibitosi i ECA, trebuie
monitorizate functia renzla si statusul hidratarii.

Eficacitatea terapeutica poate fi afectats de aportul crescut de apa potabila. Atunci cAnd staces
animalului permite acest lucru, in timpul tratamentului aportul de apa trebuie restrictionat la nivelurile
fiziologic normale.

Furosemida trebuie utilizatd cu precautie la pacientii cu sindrom nefrotic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoans care administresei produsul medicinal
veferinar la aniroale
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- Peisoanelz cu hipersensivilitate cunoscuta la furosemida si alte ingrediente ale produsului trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spélati-vd méinile dupé utilizare.

- Nu raanipulati acest produs dac stifi ca sunteti sensibil la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea
la sulfonamide poate conduce la hipersensibilitate la furosemida. Daca apar simptome dupé expunere,
cum esfe erupfia cutanatd, trebuie si solicitati sfatul medicului si s aratati medicului aceastd
avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii reprezinta simptome
n;;ai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Jn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pastrati comprimatele divizate in blisterele deschise.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La pisici, furosemida nu se utilizeazd impreuna cu antibiotice ototoxice.

in cazul utilizarii concomitente cu medicamente care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi,
alte diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace), este necesara monitorizarea cu atenfie.

Utilizarea concomitenta cu aminoglicozide sau cefalosporine poate determina cregterea riscului de
nefrotoxicitate.

Furosemida poate determina cresterea riscului de reactivitate Tncrucisata cu sulfonamidele.
Furosemida poate modifica necesarul de insuling la animalele diabetice.

Furosemida poate reduce excrefia AINS.

Este posibil sa fie necesar ca schema de administrare a dozelor sa fie redusa 1n cazul tratamentului pe
termen lung in asociere cu inhibitori ai ECA, in functie de raspunsul animalului la tratament.

Supradozare (simptore, proceduri de urgen {#, antidot)

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

Utilizare in perionda de gestafie si/sau actatie

Studiile de laborator au demonstrat existenta efecielor teratogenie.

Sigurania produsului nu a fost stabilita Iz catelele sau pisicile gestante sau lactante, iar furosemida s¢
excret? in lapte,

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

3. PRECAUTH SPECIALE FPENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU 4
DRESEUINLOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminzte in conformitzte cu cerinfele locele.

14, BATE T BAGe CARORE A HGST APROBRAT ULVIFA DA VA PROSPECTUL
Aprilie 2016

5, LR RGN AT

Cutii din carton confinand 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,10, 25, 50 sau 100 blisiere a cate 10 comprirate
fiecare, corespunzénd 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 2 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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