PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UpCard 0,75 mg tablety pro psy
UpCard 3 mg tablety pro psy
UpCard 7,5 mg tablety pro psy
UpCard 18 mg tablety pro psy

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidum
UpCard 3 mg 3 mg torasemidum
UpCard 7.5 mg 7,5 mg torasemidum
UpCard 18 mg 18 mg torasemidum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

UpCard 0,75 mg tablety: podlouhlé bilé az témét bilé tablety s pilici ryhou na kazdé strang. Tablety
lze délit na dvée stejné poloviny.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlouhlé bilé az témér bilé tablety s 3 d€licimi ryhami na kazdé
stran€. Tablety Ize d€lit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Pro 1écbu klinickych pfiznaki, véetné edému a efuze/vypotku, spojenych s chronickym srdecnim
selhanim.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipad¢ tézké dehydratace, hypovolemie nebo hypotenze.

Nepouzivat soucasné s jinymi klickovymi diuretiky.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

U pst nachazejicich se v akutni krizi s edémem plic, pleuralni efuzi a/nebo ascitem vyzadujici
okamzitou 1écbu, by mélo byt zvazeno injek¢ni podani diuretik jako prvni volba pied peroralni 1é¢bou
diuretiky.

Funkce ledvin, stav hydratace a stav sérovych elektrolyti by mély byt sledovany:
- pti zahajeni [éCby

- od 24 hodin do 48 hodin po zahajeni 1éCby

- od 24 hodin do 48 hodin po zméné davky

- v ptipad¢ vyskytu nezadoucich uéinka

I v pribéhu lécby by tyto parametry mély byt sledovany v pravidelnych intervalech s ohledem na
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékatem.

Torasemid by mél byt podavan s opatrnosti v piipadé diabetu (DM) a u pst, kterym byly diive
pfedepsany vysoké davky klickovych diuretik. U pst s pfedem pfitomnou dysbalanci elektrolytl
a/nebo vody by pred 1écbou torasemidem mélo nejprve dojit k tipraveé této nerovnovahy.

Lécba torasemidem by neméla byt zahajena u pst, kteti jsou klinicky stabilni pti pouZiti alternativnich
diuretik pro 1é¢bu kongestivniho srde¢niho selhani, kromé odtivodnénych piipadd, s ohledem na riziko

destabilizace klinického stavu a nezadoucich G¢inki, jak je uvedeno v bodu 4.6.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na torasemid nebo jiné sulfonamidy by méli podavat veterinarni 1é¢ivy
ptipravek obezietné.

Tento pripravek mize pfi poziti zptisobit zvySené moceni a / nebo poruchy zazivani.

Uchovavejte tablety v blistrech az do pouziti, blistry uchovavejte v krabicce.

V ptipadé ndhodného pozieni, zejména v piipadé déti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zvyseni renalnich parametri v krvi a renalni insuficience jsou velmi Casto pozorovany béhem 1é¢by.

V disledku diuretického ucinku torasemidu je pozorovana hemokoncentrace a velmi casto polyurie
a/nebo polydipsie.

V ptipadé dlouhodobé 1écby mutze dojit k deficitu elektrolytti (véetné hypokalemie, hypochloremie,
hypomagnezémie) a dehydrataci.

Mohou byt pozorovany gastrointestinalni ptiznaky jako zvraceni, redukovana nebo chybéjici stolice a
ve vzacnych piipadech tidka stolice, ktera je vSak prechodna a nevyzaduje pieruseni 1éCby.

Muze byt pozorovan erytém vnitini strany usniho boltce.

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 zvitat)



- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti nebo
laktace.
Pouziti UpCardu neni doporucovano béhem biezosti, laktace a u chovnych zvirat.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani klickovych diuretik a NSAID miZze mit za nasledek snizenou natriuretickou
odezvu.

Soucasné podavani s veterinarnimi 1éCivymi pfipravky ovliviiujicimi rovnovahu elektrolyti
(kortikosteroidy, amfotericin B, srde¢ni glykosidy, jina diuretika) vyZaduje soustavné sledovani.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani 1ékd zvysSujicich riziko poskozeni ledvin nebo renalni
insuficience.

Soucasné podavani s aminoglykosidy nebo cefalosporiny mize zvysit riziko nefrotoxicity a
ototoxicity.

Torasemid mize zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.
Torasemid miiZe snizit rendlni exkreci salicylatl, coz vede ke zvyseni rizika toxicity.

Péce by mela byt vénovana pii podavani torasemidu s dal§imi 1éky s vysokym stupném vazby
na plazmatické bilkoviny. Vzhledem k tomu, Ze vazba na bilkoviny usnadiiuje renalni exkreci
torasemidu, snizeni tohoto vyvazovani v disledku navazani jiného 1é¢iva muize vést k diuretické
rezistenci.

Soucasné podavani torasemidu s jinymi 1éCivy metabolizovanymi prostfednictvim cytochromu P450
3A4 (napf. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, cyklosporin) a 2E1 (isofluran, sevofluran, teofylin)
mize snizit jejich clearence z krevniho ob¢hu.

Utinek antihypertenziv, zejména inhibitorti angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE-inhibitory),
mize byt zesilen pii sou¢asném podavani s torasemidem.

Pti pouziti v kombinaci s 1écbou srdce (napi. ACE-inhibitory, digoxin) mlze nastat potfeba upravit
davkovani v zavislosti na odpovéd’ zvifete na 1éCbu.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani
Peroralni podani.
UpCard tablety lze podavat s krmivem nebo bez krmiva.

Doporucend davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg na kg zivé hmotnosti, jednou denné. Vétsina psu je
stabilizovana pti davce torasemidu mensi nez nebo rovnajici se 0,3 mg na kg zivé hmotnosti, jednou
denné. Davka by méla byt titrovana tak, aby byl udrzen komfort pacienta s ohledem na funkci ledvin a
stav elektrolytl. V ptipadé, ze troven diurézy vyzaduje zménu, mtize byt davka zvySena nebo snizena
v doporu¢eném rozmezi davek postupné po 0,1 mg/kg zivé hmotnosti. Jestlize je, poté co bylo
dosazeno kontroly ptiznakd kongestivniho srde¢niho selhani a pacient je stabilni, pozadovana

NN

dlouhodoba diureticka 1é¢ba, je tieba pokracovat s nejnizsi u¢innou davkou.



Casté opakované vysetieni psa usnadni vytvofeni vhodné diuretické davky.
Denni rezim podavani mize byt podle potfeby nacasovan tak, aby bylo moc¢eni pod kontrolou.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davky vyssi nez 0,8 mg/kg/den nebyly ve studiich bezpe¢nosti pro cilové druhy zvifat nebo
v kontrolovanych klinickych studiich hodnoceny. Nicméné se predpoklada, ze predavkovani zvysSuje
riziko dehydratace, dysbalance elektrolytli, renalni insuficience, anorexie, ztraty hmotnosti a selhani
srdce.

Lécba by méla byt symptomaticka.

4.11  Ochranna(é) lhita (y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kardivaskularni systém, klickova diuretika, prosté sulfonamidy.
ATCvet kod: QC03CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Torasemid je klickové diuretikum tfidy pyridyl sulfonylmocoviny. Torasemid je vylu¢ovan do lumen
tubulu prostrednictvim transportniho systému organické kyseliny senzitivni na probenecid. Hlavnim
mistem ucinku je medularni ¢ast vzestupného raménka Henleovy klicky. Klickova diuretika inhibuji
zejména prenos Na'/2CI1/K" na luminalni strang buriky.

Inhibice reabsorpce sodiku a chloridii nema za nasledek pouze salurézu (zvysené vylu¢ovani NaCl),
ale také sniZeni intersticialni osmolarity v ledvinové dieni. To snizuje reabsorpci volné vody, coz vede
k jeji zvysené exkreci/produkei moci.

U zdravych psi pii podavani jednou denné po dobu 5 dnti, doslo k procentudlnimu narastu vyloucené
moci v pribéhu 24 hodin v rozmezi 33% az 50% pii davce 0,15 mg/kg, mezi 181% a 328% pii davce
0,4 mg/kg a mezi 264% a 418% pii davce 0,75 mg/kg.

Na zaklad¢ modelové studie farmakodynamiky provadéné na zdravych psech pii davkach 0,1 a 0,6 mg
torasemidu/kg, méla jednorazova davka torasemidu 20 krat vétsi diureticky Gcinek nez jednorazova
davka furosemidu.

5.2 Farmakokinetické udaje

U pst po jednorazové intravenozni davce 0,1 mg/kg byla celkova télesna clearance 0,017 1/hod-kg,
distribu¢ni objem byl 0,14 1/kg a kone¢ny biologicky poloc¢as byl 7 hodin. Po jednorazové peroralni
davce 0,1 mg/kg dosahovala peroralni biologicka dostupnost kolem 90%. Absorpce po peroralnim
podani byla rychla s primémym Tmax = 0,93 hodiny po podani 0,1 mg/kg. Maximalni plazmaticka
koncentrace Cmax odpovidala 1,1 pug/ml po jednorazové peroralni davce 0,1 mg/kg a 19 pg/ml po
jednorazové peroralni davce 1,6 mg/kg. AUCinr odpovida 6.3 ug x hod./ml po jednorazové peroralni
davce 0,1 mg/kg and 153.6 pgrhod/ml po jednorazové peroralni davce 1,6 mg/kg. Vazba na
plazmatické bilkoviny dosahovala > 98%. Velka ¢ast davky (mezi 61% a 70%) se vyluCuje moci jako
nezménéna pivodni molekula. V moci byly identifikovany rovnéz 2 metabolity (dealkylovany a
hydroxylovany metabolit). Vychozi latka je metabolizovana prostiednictvim cytochromu P450 3A4 a
2E1, v men$i mife 2C9. Proporcionalita davky pro Cmax @ AUCjy¢ byla prokazana v rozmezi 0,2 a 1,6
mg/kg.



Krmeni vyrazné zvySilo AUCi. torasemidu v prumeéru o 36% a bylo detekovano mirné zpozdéni Tiax,
avsak bez signifikantniho vlivu na Cpax. Po opakovaném podavani 0,2 mg/kg denné po dobu 14 dnti
nebyla prokazana zadna akumulace torasemidu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy
Povidon
Natrium-lauryl-sulfat
Krospovidon
Mikrokrystalicka celulosa
Natrium-stearyl-fumarat
Slaninové aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 7 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablety uchovavejte v blistru nebo v uzaviené nadobé po dobu nejvyse 7 dnti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polychlortrifluorethylen-PVC/Al blistr (kazdy blistr obsahuje 10 tablet) a je zabalen v papirové
krabicce.

Velikost baleni: 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vétoquinol SA
Magny-Vernois

70200 Lure
FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)



EU/2/15/184/001-008

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Nevztahuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

10



A. OZNACENI NA OBALU
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<PODROBNE UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>
Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UpCard 0,75 mg tablety pro psy
UpCard 3 mg tablety pro psy
UpCard 7,5 mg tablety pro psy
UpCard 18 mg tablety pro psy
torasemidum

2. OBSAH LECIVYCH <A OSTATNiICH LATEK>

0,75 mg torasemidum
3 mg torasemidum
7,5 mg torasemidum
18 mg torasemidum

3. LEKOVA FORMA
Tablety
4. VELIKOST BALENI
30 tablet
100 tablet
|5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi
| 6.  INDIKACE
| 7. zPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCIE

+333 84 625555
+333 84 625529

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/184/001 30 tablet 0 0,75 mg
EU/2/15/184/002 100 tablet 0 0,75 mg
EU/2/15/184/003 30 tablet o0 3 mg
EU/2/15/184/004 100 tablet 0 3 mg
EU/2/15/184/005 30 tablet 0 7,5 mg
EU/2/15/184/006 100 tablet 0 7,5 mg
EU/2/15/184/007 30 tablet o 18 mg
EU/2/15/184/008 100 tablet 0 18 mg

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UpCard 0,75 mg tablety pro psy
UpCard 3 mg tablety pro psy
UpCard 7,5 mg tablety pro psy
UpCard 18 mg tablety pro psy
torasemidum

al

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vétoquinol SA

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP:

4. CISLO SARZE

Sarze:

|5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO
UpCard 0,75 mg tablety pro psy
UpCard 3 mg tablety pro psy
UpCard 7,5 mg tablety pro psy
UpCard 18 mg tablety pro psy

al

1. JMF:JNO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTf O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UpCard 0,75 mg tablety pro psy

UpCard 3 mg tablety pro psy

UpCard 7,5 mg tablety pro psy

UpCard 18 mg tablety pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidum
UpCard 3 mg 3 mg torasemidum
UpCard 7.5 mg 7,5 mg torasemidum
UpCard 18 mg 18 mg torasemidum

UpCard 0,75 mg tablety: podlouhlé bilé az témét bilé tablety s pulici ryhou na kazdé strané. Tablety
lze délit na dvé stejné poloviny.

UpCard 3 mg, 7,5 mg a 18 mg: podlouhlé bilé az témé&f bilé tablety s 3 d€licimi ryhami na kazdé
stran¢. Tablety l1ze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.
4. INDIKACE

Pro 1é¢bu klinickych ptiznaki, véetné edému a vypotku, spojenych s chronickym srde¢nim selhanim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢€ selhani ledvin.

Nepouzivat v ptipadé tézké dehydratace, hypovolemie nebo hypotenze.

Nepouzivat soucasné s jinymi klickovymi diuretiky.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Zvyseni renalnich parametrt v krvi a renalni insuficience jsou velmi ¢asto pozorovany béhem lécby.

V dutsledku diuretického tc¢inku torasemidu je pozorovana hemokoncentrace a velmi Casto polyurie
a/nebo polydipsie.

V ptipadé dlouhodobé 1écby muize dojit k deficitu elektrolytti (véetné hypokalemie, hypochloremie,
hypomagnezémie) a dehydrataci.

Mohou byt pozorovany gastrointestinalni pfiznaky jako zvraceni, redukovana nebo chybé&jici stolice a
ve vzacnych piipadech fidka stolice, ktera je v§ak prechodna a nevyzaduje pieruseni 1éCby.

Muize byt pozorovan erytém vnitini strany usniho boltce.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, vCetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka torasemidu je 0,1 az 0,6 mg na kg zivé hmotnosti, jednou denné.

Davka by méla byt titrovana tak, aby byl udrzen komfort pacienta s ohledem na funkci ledvin a stav
elektrolytt.

V pftipad¢, Ze troven diurézy vyzaduje zménu, mize byt davka zvySena nebo sniZzena v doporu¢eném
rozmezi davek postupné po 0,1 mg/kg zivé hmotnosti.

Jestlize je, poté co bylo dosazeno kontroly ptiznakii kongestivniho srde¢niho selhani a pacient je
stabilni, poZzadovana dlouhodoba diureticka 1écba, je tfeba pokracovat s nejnizsi uc¢innou davkou.
Casté opakované vysetfeni psa usnadni vytvofeni vhodné diuretické davky.

Denni rezim podavani miize byt podle potfeby nacasovan tak, aby bylo moceni pod kontrolou.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

UpCard tablety lze podavat s krmivem nebo bez krmiva.

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Zbylé nepouzité Casti tablety uchovavejte v blistru nebo v uzaviené nadob¢é po dobu nejvyse 7 dnti.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirrat:

U pst nachazejicich se v akutni krizi s edémem plic, pleurdlni efuzi a/nebo ascitem vyzadujici
okamzitou 1é¢bu, by melo byt zvazeno injek¢ni podani diuretik jako prvni volba pied peroralni 1écbou
diuretiky.

Funkce ledvin, stav hydratace a stav sérovych elektrolytt by mély byt sledovany:
- pti zahajeni lécby

- od 24 hodin do 48 hodin po zahajeni 1éCby

- od 24 hodin do 48 hodin po zméné davky

- v ptipadé¢ vyskytu nezadoucich ti¢inkt

I v pribéhu 1é¢by by tyto parametry mély byt sledovany v pravidelnych intervalech s ohledem na
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékatem.

Torasemid by mél byt podavan s opatrnosti v ptipadé diabetu (DM) a u pst, kterym byly diive
predepsany vysoké davky klickovych diuretik. U pst s predem pfitomnou dysbalanci elektrolyt
a/nebo vody by pied 1écbou torasemidem mélo nejprve dojit k upravé této nerovnovahy.

Lécba torasemidem by neméla byt zahajena u pst, ktefi jsou klinicky stabilni pti pouZiti alternativnich
diuretik pro 1é¢bu kongestivniho srde¢niho selhani, kromé odtvodnénych piipadd, s ohledem na riziko

destabilizace klinického stavu a nezadoucich u¢inkd, jak je uvedeno v bodu 6.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivv pripravek zviratam

Lidé se znamou piecitlivélosti na torasemid nebo jiné sulfonamidy by méli podavat veterinarni 1€civy
pripravek obezietné.

Tento pripravek miize pfi poziti zptisobit zvySené moceni a / nebo poruchy zazivani.

Uchovavejte tablety v blistrech az do pouziti, blistry uchovavejte v krabicce.

V ptipadé¢ ndhodného pozfeni, zejména v piipad¢ déti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bi‘ezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho léCivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Pouziti UpCardu neni doporu¢ovano béhem biezosti, laktace a u chovnych zvitat.

Interakce s dalSimi Ié¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani klickovych diuretik a NSAID miZze mit za nasledek snizenou natriuretickou
odezvu.

Soucasné podavani s veterinarnimi 1éCivymi piipravky ovliviiujicimi rovnovahu elektrolytl
(kortikosteroidy, amfotericin B, srde¢ni glykosidy, jina diuretika) vyZaduje soustavné sledovani.

Je tfeba se vyhnout souCasnému podavani 1€kt zvysujicich riziko poSkozeni ledvin nebo rendlni
insuficience.

Soucasné podavani s aminoglykosidy nebo cefalosporiny mize zvysit riziko nefrotoxicity a
ototoxicity.

Torasemid miiZe zvysit riziko vzniku alergie na sulfonamidy.

Torasemid muze snizit renalni exkreci salicylatii, coz vede ke zvyseni rizika toxicity.

Péce by méla byt vénovana pii podavani torasemidu s dalSimi léky s vysokym stupném vazby
na plazmatické bilkoviny. Vzhledem ktomu, Ze vazba na bilkoviny usnadnuje renalni exkreci
torasemidu, snizeni tohoto vyvazovani v disledku navazani jiného 1é¢iva muize vést k diuretické
rezistenci.
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Soucasné podavani torasemidu s jinymi [éCivy metabolizovanymi prostiednictvim cytochromu P450
3A4 (napt. enalapril, buprenorfin, doxycyklin, cyklosporin) a 2E1 (izofluran, sevofluran, teofylin)
mize snizit jejich clearence z krevniho ob¢hu.

Utinek antihypertenziv, zejména inhibitorti angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE-inhibitory),
mize byt zesilen pfi sou¢asném podavani s torasemidem.

Pii pouziti v kombinaci s lécbou srdce (napi. ACE-inhibitory, digoxin) miZe nastat potfeba upravit
davkovani v zavislosti na odpovéd’ zvifete na 1éCbu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Davky vyssi nez 0,8 mg/kg/den nebyly ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvifat nebo
v kontrolovanych klinickych studiich hodnoceny. Nicmén¢ se predpoklada, ze predavkovani zvysuje
riziko dehydratace, dysbalance elektrolytll, renalni insuficience, anorexie, ztraty hmotnosti a selhani
srdce.

Lécba by méla byt symptomaticka.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotitebnych 1éCivych ptipravkl se porad'te s vasim veterindrnim I1ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

UpCard tablety jsou dodavany v blistrech - 10 tablet v jednom blistru. Velikosti baleni jsou 30 nebo
100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Na zaklad¢ modelové studie farmakodynamiky provadéné u zdravych psi pii davkach 0,1 — 0,6 mg

torasemidu/kg méla jednordzova davka torasemidu 20 krat vétsi diureticky Gcinek nez jednorazova
davka furosemidu.
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