INDLAGSSEDDEL TIL:

{ DKJ
EurosoraP vet 40 mg
Tabletter til katte og hunde

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Artesan Pharma GmbH & Co. KG, WendlandstraBe 1, 29439 Lichow, Tyskland

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland

REPRAESENTANT

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Furosoral vet 40 mg tabletter til katte og hunde

Furosemid

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 tablet indeholder:

Aktivt stof:

Furosemid 40 mg

Hvid til gullig, rund og konveks tablet med en krydsformet delekeerv pa den ene side. Tabletter kan opdeles i to eller fire lige store dele.

INDIKATIONER

Behandling af hydrothorax, hydropericardium, ascites og edem, isaer forbundet med hjertesvigt og nyredysfunktion.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dyr, der lider af hypovolzemi, hypotension eller dehydrering.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af nyresvigt med anuri.

Bor ikke anvendes i tilfselde af elektrolytmangel.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for furosemid, sulfonamider eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til akut glomerulzer nefritis.

Bor ikke anvendes til patienter, der har faet overdrevne doser af hjerteglykosider.

Bor ikke anvendes i kombination med andre slgjfe diuretika.

BIVIRKNINGER

| sjseldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) tilfaelde kan der opsta bled affering. Dette tegn er forbigdende og let, og det er ikke

nodvendigt at seponere behandlingen.

P& grund af furosemids vanddrivende virkning, kan der vaere hsemokoncentrering og hindret kredsleb. Ved langvarig behandling kan der opsta elektrolytmangel

(herunder hypokalizemi, hyponatrizemi) og dehydrering.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlsegsseddel, bedes du kontakte Deres dyrlaege.

DYREARTER

Katte og hunde. R

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til oral administration.

Den anbefalede startdosis er 2,5-5 mg furosemid pr. kg legemsvaegt pr. dag, svarende til ¥2-1 tablet pr. 8 kg legemsvaegt. | tilfeelde med svaert edem eller i

refrakteere tilfeelde kan den daglige dosis indledningsvis fordobles.

Til vedligeholdelse ber den daglige dosis justeres af dyrlzegen til den lavest effektive dosis, afheengigt af hundens/kattens kliniske respons pa behandlingen.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Hvis behandlingen administreres sidst pa aftenen, kan det medfere uhensigtsmeessig diurese natten over.

TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Enhver ubrugt tablet del skal returneres til den abne blister og anvendes inden for 3 dage.

Brug ikke dette veterinzerleegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre emballage og blisteret efter "EXP”. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag

i den pageeldende maned.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Terapeutisk virkning kan blive forringet af @get indtagelse af drikkevand. Hvor dyrets tilstand tillader det, ber vandindtag begreenses til fysiologisk normale

niveauer under behandlingen.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Furosemid ber anvendes med forsigtighed i tilfeelde af eksisterende forstyrrelser af elektrolyt- og/eller veeskebalancen, nedsat leverfunktion (kan udlgse leverkoma)

og diabetes mellitus.

Ved langvarig behandling skal hydreringsstatus og serum-elektrolytter overvages hyppigt.

1-2 dage for og efter diuretika og ACE-haemmere pabegyndes, skal nyrefunktionen og hydreringsstatus overvages.

Furosemid bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med nefrotisk syndrom.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Furosemid har mulige genotoksiske egenskaber, og der er evidens for karcinogenicitet hos mus. Selvom der er utilstraekkeligt evidens angdende disse virkninge!

hos mennesker, ber hudkontakt med eller utilsigtet indtagelse af preeparatet undgés. Beer uigennemtreengelige handsker ved handtering og administration af

praeparatet, og vask haenderne grundigt efter.

Hver gang en ubrugt del af en tablet opbevares indtil naeste brug, skal den szettes tilbage i den &bne blister, som s& skal indsaettes i kartonzesken. Prasparatet

skal opbevares sikkert, utilgaengeligt for barn. | tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks seges lsegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten bor
ises til laegen.

Personer med kendt overfelsomhed over for furosemid og andre indholdsstoffer i preeparatet, ber undga kontakt med dette veterineerleegemiddel. Handter ikke

dette praeparat, hvis du ved at du er falsom over for sulfonamider, da overfalsomhed over for sulfonamider kan fore til overfalsomhed over for furosemid. Hvis

du udvikler symptomer efter eksponering, sdsom et hududsleet, skal der seges leegehjeelp, og denne advarsel ber vises til laegen. Haevelse af ansigt, lzeber eller

ojne eller vejrtraekningsbesvaer er mere alvorlige symptomer, som kreever gjeblikkelig leegehjeelp. Vask haender efter brug.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Anvend ikke furosemid sammen med ototoksiske antibiotika til katte.

Anvendelse sammen med laegemidler, der pavirker elektrolytbalancen (kortikosteroider, andre diuretika, amfotericin B, hjerteglykosider) kreever ngje overvagning.

Anvendelse sammen med aminoglykosider eller cefalosporiner kan oge risikoen for nefrotoksicitet.

Furosemid kan ege risikoen for krydsreaktivitet.

Furosemid kan aendre behovet for insulin hos diabetiske dyr.

Furosemid kan reducere udskillelsen af NSAID'er.

Det kan veere nedvendigt at reducere dosisprogrammet for langvarig behandling i kombination med ACE-hazemmere, afhaengigt af dyrets respons pa behandlingen.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Doser over de anbefalede kan forarsage forbigdende devhed, problemer med elektrolyt- og vaeskebalancen, CNS-virkninger (slevhed, koma, krampeanfald) og

kardiovaskuleere virkninger (hypotension, forstyrrelser af hjerterytmen, kollaps), isaer hos gamle og svaekkede dyr. Behandlingen er symptomatisk.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser har afsloret teratogene virkninger.

Praeparatets sikkerhed er ikke fastlagt hos draegtige og diegivende teever eller hunkatte, nar furosemid udskilles i meelken.

Hos dreegtige og diegivende dyr méa laegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-fornoldet.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

28 august 2019

ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaeske indeholdende 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 eller 100 blisters med 10 tabletter hver, svarende til 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 elle

1000 tabletter pr. aeske.

Kartonzeske indeholdende 10 separate kartonaesker, der hver indeholder 1 blister med 10 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.




