ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
UpCard 0,75 mg tabletki dla psow

UpCard 3 mg tabletki dla psow

UpCard 7,5 mg tabletki dla psow

UpCard 18 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidu
UpCard 3 mg 3 mg torasemidu
UpCard 7,5 mg 7,5 mg torasemidu
UpCard 18 mg 18 mg torasemidu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

UpCard 0,75 mg tabletki: podtuzne, biate lub o ztamanej bieli tabletki z 1 linig podzialu na kazde;j
stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne potdéwki.

UpCard 3 mg, 7,5 mg i 18 mg tabletki: podtuzne, biate lub o ztamanej bieli tabletki z 3 liniami
podziatlu na kazdej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na réwne ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia klinicznych objawow, w tym obrzekow i wysiekoéw, zwigzanych z zastoinowa
niewydolnos$cig serca.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku niewydolnos$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkiego odwodnienia, hipowolemii lub obnizonego ci$nienia krwi.
Nie stosowac tgcznie z innymi diuretykami petlowymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U psow przejawiajacych ostre pogorszenie obrzgku phuc, wysigku oplucnowego i/lub wodobrzusza
wymagajacego btyskawicznego leczenia nalezy najpierw rozwazy¢ uzycie lekow iniekcyjnych przed
rozpoczeciem leczenia doustnymi lekami moczopednymi.

Nalezy monitorowa¢ funkcje nerek, stan nawodnienia i poziom elektrolitéw w surowicy:
- przed rozpoczgciem leczenia;

- od 24 godzin do 48 godzin po rozpoczeciu leczenia;

- od 24 godzin do 48 godzin po zmianie dawki;

- w przypadku dziatan niepozadanych.

W trakcie leczenia zwierzgcia parametry te powinny by¢ kontrolowane bardzo regularnie zgodnie z
oceng bilansu korzys$ci/ryzyka dokonanego przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Torasemid powinien by¢ stosowany z ostroznos$cia w przypadku cukrzycy oraz u psow, u ktorych
wczesniej stosowano wysokie dawki innych diuretykow petlowych. U pséw z wcezeséniej zachwiang
gospodarka wodno-elektrolitowg nalezy doprowadzi¢ do jej korekty przed leczeniem torasemidem.

Do leczenia psow o juz ustabilizowanym stanie klinicznym za pomoca innych lekéw moczopednych
torasemid nie powinien by¢ wprowadzany do leczenia objawow zastoinowej niewydolnos$ci serca z
wyjatkiem sytuacji, gdy jest to uzasadnione po uwzglednieniu ryzyka destabilizacji stanu klinicznego i
dziatan niepozadanych wskazanych w ustgpie 4.6.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na torasemid lub inne sulfonamidy powinny produkt leczniczy
weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Po spozyciu produkt moze powodowac czgstsze oddawanie moczu i/lub zaburzenia zotadkowo-
jelitowe.

Przechowywac tabletki w blistrach az podawania, a blistry przechowywac¢ w pudetku.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto obserwuje si¢ podczas leczenia podwyzszone nerkowe parametry krwi i niewydolno$¢
nerek.

W wyniku dzialania moczopednego torasemidu obserwuje si¢ zageszczenie krwi a bardzo czesto
wielomocz i/lub nadmierne pragnienie.

W przypadku przediuzonego leczenia moga wystapi¢ niedobory elektrolitow (w tym hipokaliemia,
hipochloremia, hipomagnezemia) oraz odwodnienie.

Moga wystapic¢ objawy zotadkowo-jelitowe obejmujace wymioty, zmniejszona ilo$¢ lub brak
odchodow a w rzadkich przypadkach migkki kat. Obecnos¢ miekkiego kalu jest przemijajaca, fagodna
1 nie wymaga zaprzestania leczenia.

Mozna zaobserwowa¢ zaczerwienienie wewngtrznej powierzchni matzowin usznych.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:



- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozagdane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy czy laktacji nie
zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu UpCard w ciazy, laktacji oraz u zwierzat rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z diuretykami pgtlowymi i NLPZ moze powodowa¢ zmniejszong reakcje
natriuretyczna.

Jednoczesne stosowanie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi wptywajacymi na rownowage
elektrolitowg (kortykosterydy, amfoterycyna B, glikozydy nasercowe, inne leki moczopedne) wymaga
doktadnego monitorowania.

Nalezy unika¢ stosowania jedoczesnego lekéw zwickszajacych ryzyko uszkodzenia nerek Iub
niewydolnos$ci nerek.

Roéwnoczesne stosowanie z aminoglikozydami czy cefalosporynami moze zwigkszac ryzyko nefro- i
ototoksycznosci.

Torasemid moze zwigkszaé¢ ryzyko wywotania alergii na sulfonamidy.

Torasemid moze zmniejsza¢ wydalanie salicylandw z moczem zwigkszajagc w ten sposob ryzyko
zatrucia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania torasemidu z innymi lekami o wysokim stopniu
wigzania si¢ z biatkami osocza. Poniewaz bialtka wigzace ulatwiajg wydalanie torasemidu przez nerki,
zmniejszenie stopnia wigzania wskutek wyparcia przez inne leki moze prowadzi¢ do opornosci na lek
moczopedny.

Roéwnoczesne podawanie torasemidu z innymi lekami metabolizowanymi przez cytochrom P450 z
rodziny 3A4 (np. enalapril, buprenorfina, doksycyklina, cyklosporyna) i 2E1 (izofluran, sewofluran,

teofilina) moze zmniejszac ich klirens z krwiobiegu duzego.

Skutecznos¢ lekow przeciw nadcisnieniu, zwtaszcza inhibitoroéw konwertazy angiotensyny ACE moze
by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego podawania z torasemidem.

W przypadku stosowania tacznego z leczeniem lekami nasercowymi (np. inhibitory ACE, digoksyna)
dawkowanie powinno zosta¢ zmienione w zaleznosci od reakcji zwierzecia na leczenie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

UpCard tabletki mogg by¢ podawane z lub bez karmy.

Zalecana dawka torasemidu wynosi 0,1 do 0,6 mg na kg masy ciala jeden raz dziennie. Wigkszosci

psow wystarcza dawka torasemidu mniejsza lub réwna 0,3 mg na kg masy ciata jeden raz dziennie.
Dawkowanie powinno by¢ stopniowo zwigkszane w celu zachowania komfortu pacjenta zwracajac



uwage na funkcje nerek i poziomu elektrolitéw. Jesli poziom diurezy wymaga zmiany, dawke mozna
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ w ramach zalecanego zakresu dawkowania przez zmiang dawki o 0,1 mg/kg
masy ciala. Gdy objawy zastoinowej niewydolnos$ci serca sa pod kontrolg i pacjent jest
ustabilizowany, a jest wymagane dtugoterminowe leczenie moczopgdne tym produktem, nalezy
stosowac najnizsza skuteczng dawke.

Czeste powtorne badania samopoczucia psa polepsza dobdr odpowiedniej dawki leku moczopednego.

Schemat podawania leku w ciggu dnia moze by¢ ustalony wedtug potrzeb dla kontrolowania czasu
oddawania moczu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dawki wyzsze niz 0,8 mg/kg/dzien nie byty badane w ocenie bezpieczenstwa gatunku docelowego ani
w kontrolowanych badaniach klinicznych. Jednakze nalezy oczekiwaé, ze przedawkowanie zwigksza
ryzyko odwodnienia, zaburzenia rownowagi elektrolitow, niewydolno$ci nerek, utraty apetytu, spadku
masy ciata i zapasci sercowo-naczyniowe;.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad sercowo-naczyniowy, diuretyki petlowe o silnym dziataniu,
sulfonamidy.
Kod ATCvet: QC03CA04.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Torasemid jest diuretykiem petlowym z klasy pirydylo-sulfonylomocznika. Torasemid jest wydzielany
do $wiatta kanalika przez uktad transportowy kwasoéw organicznych wrazliwy na probenecyd.
Gtownym miejscem dzialania jest cze$¢ rdzeniowa ramienia wstepujacego petli Henlego. Diuretyki
petlowe gtownie hamujg przechodzenie Na'/2C1/K" ze $wiatta kanalika do komorek.

Zahamowanie wchlaniania zwrotnego jondéw sodu i chlorkéw skutkuje nie tylko wydalaniem sodu z
moczem, ale takze spadkiem $rédmigzszowej osmolarnosci istoty rdzennej nerki. To z kolei zmniejsza
wchtanianie zwrotne wolnej wody skutkujac zwigkszonym wydalaniem wody/wigksza produkcja
moczy.

U zdrowych psoéw po jednokrotnym podaniu codziennym przez 5 dni $redni wzrost w ilo$ci
wydalanego moczu po 24 godzinach wahat si¢ pomigdzy 33% a 50% przy dawce 0,15mg/kg,
pomigdzy 181% a 328% przy dawce 0,4 mg/kg oraz pomiedzy 264% a 418% przy dawce 0,75 mg/kg.

W oparciu o0 modelowe badanie farmakodynamiczne, ktore przeprowadzono na zdrowych psach z
dawka 0,1 1 0,6 mg torasemidu/kg wykazano, ze pojedyncza dawka torasemidu miata okoto 20 razy
wigksze dziatanie moczopedne niz pojedyncza dawka furosemidu. Patrz sekcja 4.5.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U psoéw po pojedynczym podaniu dozylnym dawki 0,1 mg/kg, klirens catkowity wynidst 0,017
L/hxkg, objetos¢ dystrybucji wyniosta 0,14L/kg a okres poéitrwania eliminacji wyniosta 7,0 godzin. Po
pojedynczej dawce doustnej 0,1 mg/kg catkowita biodostepnos¢ doustna wynosita okoto 90%.
Wochtanianie po podaniu doustnym bylo szybkie ze §rednim Tmax 0,93 godziny po dawce 0,1 mg/kg.
Najwyzsze stezenie w 0soczu Cmax wyniosto 1,1 pgxh/mL po jednorazowej dawce doustnej 0,1 mg/kg



1 153,6 pgxh/mL po jednorazowej dawce doustnej 1,6 mg/kg. Wigzanie si¢ z biatkami osocza
wyniosto >98%. Wickszos¢ dawki (pomiedzy 61% a 70%) jest wydalana z moczem jako
niezmieniony zwigzek macierzysty. W moczu zidentyfikowano rowniez dwa metabolity
(zdezalkilowany i1 zhydroksylizowany metabolit). Zwigzek macierzysty jest metabolizowany przez
watrobowy cytochrom P450 z rodzin 3A4 i 2E1, a w mniejszym stopniu przez 2C9. Liniowo$¢ dawki
dla Ciax 1 AUCinr wykazano pomigdzy 0,2 a 1,6 mg/k.

Karmienie znaczaco zwigkszato AUC).s torasemidu o 36% 1 nieco op6zniato Tmax, ale nie wykryto
istotnego wptywu na Cpax. Po wielokrotnym podawaniu psom dawki 0,2 mg/kg raz dziennie przez 14
dni nie stwierdzono akumulacji torasemidu w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon

Laurylosiarczan sodu

Krospowidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu stearylofumaran

Aromat bekonu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Wszelkie pozostate kawatki tabletki powinny by¢ usunigete po 7 dniach.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Wszelkie cze¢éci tabletek powinny by¢ przechowywane w blistrze lub w zamknigtym pojemniku przez
maksymalnie 7 dni.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z polichlorotrifluoroetylen-PVC/Aluminium (kazdy blister zawiera 10 tabletek), pakowany w
zewngtrzne pudetko tekturowe.

Wszystkie moce sa dostepne w nastepujacych wielkosciach opakowan:
wielkos¢ opakowania 30 [ub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/184/001-008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu{DD/MM/RRRR}.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UpCard 0,75 mg tabletki dla psow
UpCard 3 mg tabletki dla psow
UpCard 7,5 mg tabletki dla psow
UpCard 18 mg tabletki dla psow
torasemid

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
100 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

12



| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vétoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCJA

+33 3 84 62 5555
+33 3 84 62 55 29

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UpCard 0,75 mg tabletki dla psow
UpCard 3 mg tabletki dla psow
UpCard 7,5 mg tabletki dla psow
UpCard 18 mg tabletki dla psow
torasemid

al

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vétoquinol SA

3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



ULOTKA INFORMACYJNA
UpCard 0,75 mg tabletki dla pséw
UpCard 3 mg tabletki dla pséw
UpCard 7,5 mg tabletki dla pséw
UpCard 18 mg tabletki dla psow

al

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UpCard 0,75 mg tabletki dla psow

UpCard 3 mg tabletki dla psow

UpCard 7,5 mg tabletki dla pséw

UpCard 18 mg tabletki dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg torasemidu
UpCard 3 mg 3 mg torasemidu
UpCard 7,5 mg 7,5 mg torasemidu
UpCard 18 mg 18 mg torasemidu

UpCard 0,75 mg tabletki: podtuzne, biate lub o ztamanej bieli tabletki z 1 linig podzialu na kazde;j
stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne potdéwki.

UpCard 3 mg, 7,5 mg i 18 mg tabletki: podtuzne, biate lub o ztamanej bieli tabletki z 3 liniami
podziatu na kazdej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na rdéwne ¢wiartki.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia klinicznych objawow, w tym obrzekdw i wysiekow, zwigzanych z zastoinowa
niewydolno$cia serca.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkiego odwodnienia, hipowolemii lub obnizonego ci$nienia krwi.
Nie stosowac¢ tacznie z innymi diuretykami petlowymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Bardzo cze¢sto obserwuje si¢ podczas leczenia podwyzszone nerkowe parametry krwi i niewydolno$é
nerek.,

W wyniku dziatania moczopgdnego torasemidu obserwuje si¢ zageszczenie krwi a bardzo cze¢sto
wielomocz i/lub nadmierne pragnienie.

W przypadku przedtuzonego leczenia moga wystapic¢ niedobory elektrolitdéw (w tym hipokaliemia,
hipochloremia, hipomagnezemia) oraz odwodnienie.

Moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe obejmujace wymioty, zmniejszona ilos¢ lub brak
odchodéw a w rzadkich przypadkach migkki kat. Obecnos¢ migkkiego katu jest przemijajaca, tagodna
i nie wymaga zaprzestania leczenia.

Mozna zaobserwowac zaczerwienienie wewngtrznej powierzchni matzowin usznych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecana dawka torasemidu wynosi 0,1 do 0,6 mg na kg masy ciala jeden raz dziennie. WigkszoS$ci
psow wystarcza dawka torasemidu mniejsza lub rowna 0,3 mg na kg masy ciata jeden raz dziennie.
Dawkowanie powinno by¢ stopniowo zwigkszane w celu zachowania komfortu pacjenta zwracajac
uwage na funkcje nerek i poziomu elektrolitow. Jesli poziom diurezy wymaga zmiany, dawke mozna
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ w ramach zalecanego zakresu dawkowania przez zmiane dawki o 0,1 mg/kg
masy ciata. Gdy objawy zastoinowej niewydolnosci serca sa pod kontrolg i pacjent jest
ustabilizowany, a jest wymagane dtugoterminowe leczenie moczopg¢dne tym produktem, nalezy
stosowac najnizsza skuteczng dawke.

Czeste powtorne badania samopoczucia psa polepsza dobdr odpowiedniej dawki leku moczopednego.
Schemat podawania leku w ciggu dnia moze by¢ ustalony wedtug potrzeb dla kontrolowania czasu
oddawania moczu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

UpCard tabletki mogg by¢ podawane z lub bez karmy.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Wszelkie czesci tabletek powinny by¢ przechowywane w blistrze lub w zamknigtym pojemniku przez
maksymalnie 7 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

U psow przejawiajacych ostre pogorszenie obrzgku phuc, wysigku oplucnowego i/lub wodobrzusza
wymagajacego btyskawicznego leczenia nalezy najpierw rozwazy¢ uzycie lekéw iniekcyjnych przed
rozpoczgciem leczenia doustnymi lekami moczopednymi.

Nalezy monitorowa¢ funkcje nerek, stan nawodnienia i poziom elektrolitéw w surowicy:
- przed rozpoczgciem leczenia;

- od 24 godzin do 48 godzin po rozpoczeciu leczenia;

- od 24 godzin do 48 godzin po zmianie dawki;

- w przypadku dziatan niepozadanych.

W trakcie leczenia zwierzgcia parametry te powinny by¢ kontrolowane bardzo regularnie zgodnie z
oceng bilansu korzys$ci/ryzyka dokonanego przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Torasemid powinien by¢ stosowany z ostroznoscig w przypadku cukrzycy oraz u pséw, u ktorych
wczesniej stosowano wysokie dawki innych diuretykow petlowych. U pséw z wcezesniej zachwiang
gospodarka wodno-elektrolitowg nalezy doprowadzi¢ do jej korekty przed leczeniem torasemidem.

Do leczenia pséw o juz ustabilizowanym stanie klinicznym za pomocg innych lekéw moczopednych
torasemid nie powinien by¢ wprowadzany do leczenia objawdw zastoinowej niewydolnosci serca z
wyjatkiem sytuacji, gdy jest to uzasadnione po uwzglednieniu ryzyka destabilizacji stanu klinicznego i
dziatan niepozadanych wskazanych w ustepie 6.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na torasemid Iub inne sulfonamidy powinny produkt leczniczy
weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Po spozyciu produkt moze powodowac¢ czestsze oddawanie moczu i/lub zaburzenia zotadkowo-
jelitowe.

Przechowywac tabletki w blistrach az podawania, a blistry przechowywac¢ w pudetku.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy czy laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu UpCard w ciazy, laktacji oraz u zwierzat rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie z diuretykami pegtlowymi i NLPZ moze powodowac zmniejszong reakcje
natriuretyczna.

Jednoczesne stosowanie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi wplywajacymi na rbwnowage
elektrolitowa (kortykosterydy, amfoterycyna B, glikozydy nasercowe, inne leki moczopedne) wymaga
doktadnego monitorowania.

18



Nalezy unika¢ stosowania jedoczesnego lekéw zwigkszajacych ryzyko uszkodzenia nerek lub
niewydolnos$ci nerek.

Roéwnoczesne stosowanie z aminoglikozydami czy cefalosporynami moze zwigkszac ryzyko nefro- i
ototoksycznosci.

Torasemid moze zwigkszaé¢ ryzyko wywotania alergii na sulfonamidy.

Torasemid moze zmniejsza¢ wydalanie salicylanow z moczem zwickszajgc w ten sposob ryzyko
zatrucia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania torasemidu z innymi lekami o wysokim stopniu
wigzania si¢ z biatkami osocza. Poniewaz biatka wigzgce utatwiaja wydalanie torasemidu przez nerki,
zmniejszenie stopnia wigzania wskutek wyparcia przez inne leki moze prowadzi¢ do opornosci na lek
moczopgdny.

Roéwnoczesne podawanie torasemidu z innymi lekami metabolizowanymi przez cytochrom P450 z
rodziny 3A4 (np. enalapril, buprenorfina, doksycyklina, cyklosporyna) i 2E1 (izofluran, sewofluran,
teofilina) moze zmniejszac ich klirens z krwiobiegu duzego.

Skutecznos¢ lekow przeciw nadcisnieniu, zwlaszcza inhibitoréw konwertazy angiotensyny ACE moze
by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego podawania z torasemidem.

W przypadku stosowania tacznego z leczeniem lekami nasercowymi (np. inhibitory ACE, digoksyna)
dawkowanie powinno zosta¢ zmienione w zalezno$ci od reakcji zwierzgcia na leczenie.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki wyzsze niz 0,8 mg/kg/dzien nie byly badane w ocenie bezpieczenstwa gatunku docelowego ani
w kontrolowanych badaniach klinicznych. Jednakze nalezy oczekiwaé, ze przedawkowanie zwigksza
ryzyko odwodnienia, zaburzenia rownowagi elektrolitow, niewydolnosci nerek, utraty apetytu, spadku
masy ciala i zapasci sercowo-naczyniowe;.

Nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

UpCard tabletki sa dostgpne w blistrach zawierajacych 10 tabletek w blistrze. Wielko$¢ opakowania
30 lub 100 tabletek
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W oparciu o modelowe badanie farmakodynamiczne, ktore przeprowadzono na zdrowych psach z

dawka 0,1 1 0,6 mg torasemidu/kg, wykazano, ze pojedyncza dawka torasemidu miata okoto 20 razy
wigksze dziatanie moczopedne niz pojedyncza dawka furosemidu.
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