@oquino:.

0,75 mg tabletter til hunde
3 mg tabletter til hunde
7,5 mg tabletter til hunde
18 mg tabletter til hunde

UpCard®

Sammensaetning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

UpCard 0,75 mg tabletter

Torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletter

Torasemid 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletter

Torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mq tabletter

Torasemid 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletter er aflange hvide til off-white tabletter med en delekaerv pa hver side. Tabletterne kan deles
ito lige store dele.

UpCard 3 mg, 7,5 mg og 18 mg tabletter er aflange hvide til off-white tabletter med 3 delekaerve pa hver side.
Tabletterne kan deles i fire lige store dele.

Dyrearter
Hunde.

Indikation(er)
Til behandling af kliniske tegn, herunder gdem og effusion (vaeskeophobning), relateret til kongestivt hjertesvigt.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nyresvigt.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af svaer dehydrering (vaeskemangel), hypovoleemi (nedsat volumen i blodbanen) eller
hypotension (nedsat blodtyk).

Ma ikke anvendes samtidigt med andre loop-diuretika (vanddrivende midler, slynge-diuretika).

Seerlige advarsler

Seerlige_forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Tilhunde i akut krise med lungegdem (vaeske i lungerne), pleuraeffusion (vaeske mellem lungehinderne) og/eller ascites
(vaeske i bughulen), hvor akut behandling er nadvendig, ber det overvejes forst at anvende injicerbare laeegemidler, for
behandling med orale (gennem munden) diuretika (vanddrivende midler) pabegyndes.

Nyrefunktion, status af hydrering og serum-elektrolytter ber overvages:

- ndr behandlingen pabegyndes

- fra 24 timer til 48 timer efter behandlingsstart

- fra 24 timer til 48 timer efter en dosiseendring

- i tilfeelde af bivirkninger.

Mens dyret er i behandling, skal disse parametre overvages med meget regelmaessige intervaller i henhold til en
vurdering af risici og fordele, som udferes af den ansvarlige dyrleege (se afsnittene vedrarende kontraindikationer og
bivirkninger). Torasemid ber anvendes med forsigtighed i tilfeelde af diabetes mellitus (sukkersyge) samt hos hunde,
der tidligere har faet ordineret hgje doser af et alternativt loop-diuretikum (vanddrivende middel, slynge-diuretikum).
Hvis hundene har eksisterende forstyrrelser af elektrolyt- og/eller vaeskebalancen, ber dette korrigeres for behandling
med torasemid. Behandling med torasemid ber ikke pabegyndes hos hunde, der allerede er klinisk stabile med et
alternativt diuretikum (vanddrivende middel) til behandling af tegn pa kongestivt hjertesvigt, undtagen hvor dette er
blevet berettiget ved at tage risikoen for destabilisering af den kliniske tilstand og af bivirkningerne indikeret i afsnittet
‘Bivirkninger’ i betragtning.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lseegemidlet til dyr: Personer med kendt overfelsomhed over for
torasemid eller over for andre sulfonamider ber administrere veterinzerleegemidlet med forsigtighed.

Dette veterinzerleegemiddel kan forarsage eget vandladning og/eller mave-tarm-forstyrrelser, hvis det indtages.
Opbevar tabletterne i blisterpakningen indtil der er brug for dem og opbevar blisterkortene i den ydre karton. | tilfeelde
af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, iszer for barn, skal der straks seges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dreegtighed og laktation: Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt hos hunde.

Anvendelse frarades under dreegtighed, laktation og til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Administration af loop-diuretika (vanddrivende
midler, slynge-diuretika) sammen med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) kan fore til et nedsat
natriuretisk respons. Anvendelse sammen med veterinaerlaagemidler, der pavirker elektrolytbalancen (kortikosteroider,
amphotericin B, hjerteglykosider, andre diuretika (vanddrivende midler)) kreever ngje overvagning. Samtidig
anvendelse af veterinaerleegemidler, der @ger risikoen for nyreskade eller nyresvigt, ber undgas. Anvendelse sammen
med aminoglykosider eller cefalosporiner kan @ge risikoen for nefrotoksicitet (nyreforgiftning) og ototoksicitet
(forgiftning, der forarsager problemer med herelsen). Torasemid kan @ge risikoen for sulfonamidallergi. Torasemid
kan nedsaette nyreudskillelsen af salicylater, og fere til en @get risiko for toksicitet (forgiftning). Der ber udvises
forsigtighed, nar torasemid administreres sammen med andre leegemidler, der i hgj grad er bundet til plasmaproteiner.
Da proteinbinding faciliterer nyreudskillelsen af torasemid, kan en reduceret binding som felge af, at laegemidlet blev
fordrevet fra bindingsstedet af et andet laegemiddel, veere en arsag til diuretisk resistens. Samtidig administration
af torasemid med andre veterinaerlaegemidler, der metaboliseres af cytokrom P450-isoformer, sasom 3A4 (f.eks.
enalapril, buprenorphin, doxycyklin, ciclosporin) og 2E1 (isofluran, sevofluran, theophyllin), kan nedsaette deres
clearance (udskillelse) fra det systemiske kredslab. Virkningen af antihypertensive (blodtrykssaenkende) leegemidler,
iseer angiotensinkonverterende enzym (ACE)-haemmere, kan forsteerkes ved administration sammen med torasemid.
Nar de anvendes i kombination med hjertebehandlinger (f.eks. ACE-haemmere, digoxin), kan det vaere nadvendigt at
@ndre dosisprogrammet, afhaengigt af dyrets respons pa behandlingen.

Overdosis: Doseringer over 0,8 mg/kg/dag er ikke blevet evalueret i sikkerhedsstudier eller kontrollerede kliniske
studier med maldyret. Det forventes imidlertid, at en overdosering @ger risikoen for dehydrering (veeskemangel),
elektrolytforstyrrelser, nyreinsufficiens, anoreksi (spiseveegring), veegttab og kardiovaskuleert (hjerte-kar) kollaps.
Behandlingen skal vaere symptomatisk.

Bivirkninger: Hunde:

Meget almindelig
(> 1.dyrud af 10 behandlede dyr):

Forhgjede nyreparametre, nyreinsufficiens

Haemokoncentration (stigning i blodlegemer
i forhold til plasma), polyuri (sygeligt foreget
urinafsondring), polydipsi (sygeligt foraget torst)

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Bled affering?

Elektrolytlidelse’ (f.eks. hypokalizemi (nedsat
indhold af kalium i blodet), hypochloraemi (nedsat
indhold af chlorid i blodet), hypomagnesizemi
(nedsat indhold af magnesium i blodet)
Dehydrering (veeskemangel)’
Mave-tarm-lidelser (f.eks.
forstoppelse, nedsat affering)
Erytem (udsleet) i eret®

Meget sjeelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

opkastning,

' Ved langvarig behandling

2 Forbigaende, let og det er ikke nadvendigt at afbryde behandlingen

3Indre

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste
omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfort i
denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af kontaktoplysningeme sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse. Den anbefalede dosis torasemid er 0,1 til 0,6 mg/kg legemsveegt, én gang dagligt. De fleste hunde
stabiliseres ved en dosis torasemid under eller lig med 0,3 mg/kg legemsvaegt, én gang dagligt. Doseringen skal titreres
for at opretholde patientkomfort under hensyntagen til nyrefunktionen og elektrolytstatus. Hvis det er ngdvendigt
at @ndre diureseniveauet (maengden af produceret urin), kan dosis @ges eller nedsattes inden for det anbefalede
dosisinterval med trin pa 0,1 mg/kg legemsvaegt. Nar tegnene pa kongestivt hjertesvigt er blevet kontrolleret og
patienten er stabil, ber der fortseettes med den laveste effektive dosis, hvis det er nedvendigt med langvarig diuretisk
(vanddrivende) behandling med preeparatet.

Hyppige gentagne undersagelser af hunden vil ggre det nemmere at etablere en passende diuretisk (vanddrivende)
dosis. Det daglige administrationsskema kan tilpasses mhp. at kontrollere miktionsperioden (vandladningsperioden) i
henhold til behovet.

Oplysninger om korrekt administration
Dette veterinaerleegemiddel kan administreres sammen med eller uden mad.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern. Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette
veterinaerleegemiddel. Alle tabletdele skal opbevares i blisterpakningen eller i en lukket beholder i maksimalt 7 dage.
Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pdgeeldende maned.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerlaagemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

Klassificering af veterineerleegemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/15/184/001-008

Pakningssterrelser:

Kartonaeske indeholdende 30 eller 100 tabletter. Hver blisterpakning indeholder 10 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste aendring af indleegssedlen

05/2024

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vetoquinol SA Magny-Vernois 70200 LURE Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Equidan Vetline

Baggeskaervej 56

DK - 7400 Herning

Denmark

Andre oplysninger
Baseret pa et farmakodynamisk modelleringsstudie udfert med raske hunde ved doser pa 0,1 og 0,6 mg torasemid/
kg havde en enkelt dosis torasemid ca. 20 gange den diuretiske (vanddrivende) virkning af en enkelt dosis furosemid.

0,75 mg tabletit koirille
3 mg tabletit koirille

7,5 mg tabletit koirille
18 mg tabletit koiralle

Koostumus
Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

UpCard 0,75 mg tabletit

torasemidi 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletit

torasemidi 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletit

torasemidi 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletit

torasemidi 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletti on pitkdnomainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla. Tabletti voidaan puolittaa.

UpCard 3 mg, 7,5 mg ja 18 mg tabletit ovat pitkanomaisia, valkoisia tai luonnonvalkoisia tabletteja, joissa
on 3 jakouurretta molemmilla puolilla. Tabletin voi jakaa neljanneksiin.

Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

Kéyttoaiheet
Kongestiiviseen sydamen vajaatoimintaan liittyvien oireiden hoito, mukaan lukien 6deema ja effuusio.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy vaikea nestehukka, veren epdnormaalin pieni tilavuus tai
epanormaalin matala verenpaine.

Ei saa kayttaa yhdessa muiden loop-diureettien kanssa.

Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Injisoitavien ladkkeiden kayttoa ennen oraalisen diureettihoidon aloitusta tulisi harkita, jos koiralla on akuutti
kriisi ja keuhkoodeema, pleuraalinen effuusio ja/tai kiireellista hoitoa tarvitseva askites.

Munuaisarvoja, nestetasapainoa ja seerumin elektrolyytteja tulee tarkkailla:

- hoitoa aloitettaessa

- 24-48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta

- 24-48 tunnin kuluessa annoksen muuttamisesta

- haittatapahtuman sattuessa.

Hoidon jatkuessa seurannan tulee jatkua saannollisesti hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-
arvioinnin pohjalta (ks. kohdat Vasta-aiheet ja Haittatapahtumat). Torasemidia tulee kdyttda varoen koirilla,
joilla on diabetes mellitus ja koirilla, joille on aiemmin maaratty korkeita annoksia muita loop-diureetteja.
Elektrolyyttien ja/tai nesteen epatasapaino on korjattava ennen torasemidi-hoidon aloitusta. Torasemidia ei
tule aloittaa koirille, joiden vakaata kongestiivista syddmen vajaatoimintaa hoidetaan jo muulla diureetilla,
paitsi jos se on aiheellista, ja harkinnassa on otettu huomioon sairauden pahenemisriski ja kohdassa
Haittatapahtumat mainitut haittavaikutukset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia torasemidille tai muille sulfonamideille tulee kasitelld valmistetta varoen.
Eldinladke saattaa nieltynd aiheuttaa lisadntynyttd virtsaamista ja/tai maha-suolikanavan hairidita. Tabletit
on sailytettava lapipainopakkauksessa niiden kayttoon asti, ja lapipainopakkaukset ulkopakkauksessaan. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmasti Iadkarin puoleen etenkin lasten ollessa kyseessd ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana koirilla ei ole selvitetty. Kayttoa ei suositella
tiineyden tai laktaation aikana eika siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Loop-diureettien ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kéyttd saattaa
johtaa heikentyneeseen natriureettiseen vasteeseen. Yhteiskaytto elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien
eldinladkkeiden kanssa (kortikosteroidit, amfoterisiini B, sydanglykosidit, muut diureetit) vaatii huolellista
tarkkailua. Yhteiskayttoa tulee valttaa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka lisddvat munuaisvaurioiden tai
munuaisten vajaatoiminnan vaaraa. Samanaikainen kaytté aminoglykosidien tai kefalosporiinien kanssa
saattaa lisata nefrotoksisuuden ja ototoksisuuden vaaraa. Torasemidi saattaa lisata yliherkkyysriskia
sulfonamidille. Torasemidi voi vahentdd salisylaattien eritystda munuaisten kautta, jolloin toksisuusriski
kasvaa. Torasemidia tulee kdyttaa varovasti muiden plasmaproteiineihin sitoutuvien laakkeiden kanssa. Koska
proteiineihin sitoutuminen helpottaa torasemidin eritystd munuaisten kautta, toisen lddkkeen aiheuttama
sitoutumisen vahentyminen saattaa aiheuttaa diureettista resistenssid. Torasemidin samanaikainen
annostus muiden sytokromi P450 -entsyymiperheen metaboloimien ladkkeiden kanssa, esim. enalapriili,
buprenorfiini, doksisykliini, siklosporiini (isoentsyymi 3A4) ja isofluraani, sevofluraani, teofylliini (isoentsyymi
2E1), saattaa vdhentdd niiden puhdistumaa verenkierrosta. Verenpainetta alentavien ladkkeiden, etenkin
angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) -estdjien vaikutus saattaa tehostua yhteiskdytossa torasemidin
kanssa. Sydanladkkeiden kanssa kdytettdessa (esim. ACE-estdjat, digoksiini) annostusta saatetaan joutua
muokkaamaan saadun hoitovasteen mukaan.

Yliannostus:

Y1i0,8 mg/kg/vrkannoksia eiole arvioitu kohde-eldinten turvallisuutta koskevissa tai kontrolloiduissa kliinisissa
tutkimuksissa. On kuitenkin odotettavissa, ettd yliannostus lisdd nestehukan, elektrolyyttien epatasapainon,
munuaisten vajaatoiminnan, ruokahaluttomuuden, laihtumisen ja &killisen kardiovaskulaarisen
romahtamisen vaaraa. Hoidon tulee olla oireenmukaista.

Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Munuaisarvojen nousu, munuaisten vajaatoiminta,
Veren vakevoityminen, runsasvirtsaisuus, runsas
juominen

Harvinainen (1-10 eldinta 10000 hoidetusta eldimestd): | Loysia ulosteita?

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Elektrolyyttihdiriot' (esim. veren kaliumniukkuus,
veren kloridiniukkuus, veren magnesiumniukkuus)
Nestevaje' Maha-suolikanavan oireet (esim. oksentelu,
ummetus, ulosteen maaran vaheneminen) Korvale-
hden punoitus®




! Pitkittyneen hoidon aikana

2 Ohimenevaa ja lieva, ei vaadi hoidon keskeyttamista

3 Sisdpinta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
www-sivusto: www.fimea fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta. Torasemidin suositeltu annostus on 0,1-0,6 mg painokiloa kohti kerran paivéssa. Suurin osa
koirista saadaan vakautettua torasemidi annostuksella 0,3 mg tai vahemman painokiloa kohti kerran pdivassa.
Annostusta tulee saataa niin, etta potilaan vointi pysyy hyvana kiinnittdéen huomiota munuaisten toimintaan
jaelektrolyyttitasoon. Jos diureesi vaatii muutosta, annosta voi lisdtd tai vdhentaa suositusannosten puitteissa
0,1 mg painokiloa kohti kerrallaan. Kun sydamen vajaatoiminnan oireet on saatu hoidettua ja potilaan tila on
vakaa, voidaan pitkédkestoista diureettihoitoa télla valmisteella tarvittaessa jatkaa pienimmalld mahdollisella
tehokkaalla annoksella. Sopivan diureettisen annoksen |6ytamisessa auttaa koiran usein tapahtuva tutkimus.
Paivittdinen ladkeannos voidaan ajoittaa tarvittaessa saatelemaan virtsaamisajankohtaa.

Annostusohjeet
Tama eldinladke voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Varoajat
Ei oleellinen.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Tabletin kayttamattomat osat sailytetaan lapipainopakkauksessa tai suljetussa astiassa enintdan 7 vuorokautta.
Al3 kayta titd eldinlaskettd viimeisen kdyttdpdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosta
syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan
eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella
ymparistod. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

Eldinlaakkeiden luokittelu
Eldinladkemaarays.

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/15/184/001-008

Pakkauskoko:

Pahvikotelo sisaltda 30 tai 100 tablettia. Yhdessa lapipainopakkauksessa on 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05/2024

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Vetoquinol S.A. Magny-Vernois 70200 LURE Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Vetcare Oy

P.O.Box 99

24101 Salo

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394

Lisatietoja

Terveilld koirilla suoritetun farmakodynaamisen mallinnustutkimuksen perusteella, jossa annostuksena
oli 0,1 ja 0,6 mg torasemidia painokiloa kohti, yhden torasemidiannoksen diureettinen vaikutus oli noin
20 kertainen yhteen furosemidiannokseen verrattuna.

0,75 mg tabletter for hund

Upcard® 3 mg tabletter for hund

7,5 mg tabletter for hund
18 mg tabletter for hund

Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
UpCard 0,75 mg tabletter for hund

UpCard 3 mg tabletter fér hund

UpCard 7,5 mg tabletter for hund

UpCard 18 mg tabletter fér hund

Sammanséttning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

UpCard 0,75 mg tabletter

torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletter

torasemid 3 mg

UpCard 7,5 mg tabletter

torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletter

torasemid 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletter ar avlanga vita till gulvita tabletter med 1 brytskara pa bada sidor. Tabletterna
kan delas i lika stora delar.

UpCard 3 mg, 7,5 mg och 18 mg tabletter ar avlanga vita till gulvita tabletter med 3 brytskéror pa bada
sidor. Tabletterna kan delas i lika stora fjardedelar.

Djurslag
Hund.

Anvandningsomraden
For behandling av sjukdomstecken, inklusive svullnad och ansamling av vatska i kroppen, relaterade till
kronisk hjartsvikt.

Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvand inte vid njursvikt.

Anvénd inte vid allvarlig uttorkning, 1ag blodvolym eller Iagt blodtryck.

Anvand inte samtidigt med andra loopdiuretika.

Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For hundar med akut kris av ansamling av vatska i lungorna, lungsacken och/eller vétska i buken som kraver
akut behandling ska anvéndning av injicerbara ldkemedel 6vervagas forst innan en oral behandling med
diuretika (urindrivande ldkemedel) paborjas.

Njurfunktion, hydreringsstatus (vatskebalans) och serumelektrolytstatus (elektrolytnivd i serum) ska
overvakas:

- vid borjan av behandlingen

- 24 till 48 timmar efter start av behandlingen

- 24 till 48 timmar efter dosjustering

- i handelse av biverkning.

Dessa parametrar ska dvervakas vid mycket regelbundna intervall nér behandling pagar enligt bedémning
av risk och nytta av den ansvariga veterinaren (se avsnitten Kontraindikationer och Biverkningar). Torasemid
ska anvdndas med forsiktighet i fall av diabetes mellitus och for hundar med tidigare foreskrivna hga doser
av ett alternativt loopdiuretikum (en form av kraftigt urindrivande lakemedel). Befintlig elektrolyt- och/eller
vatskeobalans ska dtgardas for hundar fére behandling med torasemid. Behandling med torasemid ska inte
paborjas for hundar som redan &r stabila pa ett alternativt diuretikum for behandling av tecken pa kronisk
hjartsvikt, forutom da detta ar befogat med avseende pa risken for forsamring av sjukdomstillstdndet och
biverkningar enligt avsnitt "Biverkningar”.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer som ar overkansliga for torasemid eller andra sulfonamider ska ge lakemedlet med forsiktighet.
Detta ldkemedel kan orsaka 6kad urinering och/eller storningar i magtarmkanalen vid fortaring. Forvara
tabletterna i blisterforpackningarna tills de ska anvandas och forvara blisterforpackningarna i den yttre
kartongen. Vid oavsiktligt intag, sérskilt for barn, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Dréktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréaktighet eller laktation hos hundar. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet, laktation och for avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig administrering av loopdiuretika och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan
resultera i ett minskat natriuretiskt svar (utséndring av natrium). Atféljande anviandning av likemedel som
paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, amfotericin B, hjértglykosider och andra diuretika) kraver
noggrann overvakning. Samtidig anvandning av lédkemedel som Okar risken for njurskada eller njursvikt
ska undvikas. Atfoljande anvindning av aminoglykosider eller cefalosporiner kan oka risken for njur- och
oronskada. Torasemid kan 6ka risken for sulfonamidallergi. Torasemid kan minska utsondringen av salicylater
via njurarna vilket leder till en 6kad risk for toxicitet. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av torasemid
tillsammans med andra hoggradigt plasmaproteinbundna lakemedel. Eftersom proteinbindning underlattar
utsondring av torasemid via njurarna kan en minskning av bindningen pa grund av konkurrens fran ett
annat lakemedel orsaka nedsatt eller utebliven effekt av urindrivande likemedel. Atféljande anvindning av
torasemid med andra lakemedel som bryts ner av cytokrom P450-familjen 3A4 (t.ex. enalapril, buprenorfin,
doxycyklin eller cyklosporin) och 2E1 (isofluran, sevofluran eller teofyllin) kan minska utséndringen fran
cirkulationssystemet. Effekten av blodtryckssankande medel, sérskilt angiotensinomvandlande enzym
(ACE)-hdmmare, kan forstarkas vid samtidigt intag av torasemid. Vid anvandning i kombination med
hjartbehandlingar (t.ex. ACE-hammare eller digoxin) behover kanske doseringen justeras beroende pa
djurets svar pa behandlingen.

Overdosering:

Doser 6ver 0,8 mg/kg/dag har inte utvarderats i sékerhetsstudier eller kontrollerade kliniska studier pa
djurslaget. Det forvantas emellertid att 6verdos okar risken for uttorkning, elektrolytobalans, njursvikt,
aptitléshet, viktminskning och hjartstopp. Behandlingen ska vara symptomlindrande.

Biverkningar
Hund:

Mycket vanliga
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Forhojda njurparametrar, nedsatt njurfunk-
tion (njurinsufficiens), koncentrering av blodet
(hemokoncentration), 6kad urinmangd (polyuri),
overdriven torst (polydipsi)

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mjuk avforing?

Mycket séllsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hdndelser inkluderade):

Elektrolytrubbning' (t.ex. onormalt ldga halter av
kalium, klorid och magnesium i blodet)
Uttorkning'

Storningar i magtarmkanalen (t.ex. krdkning,
forstoppning, minskad mangd avforing)
Hudrodnad i 6rat®

'Vid forlangd behandling

2 Qvergéende, lindrig och kréver inte att behandlingen avbryts.

3 Innerorat

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren
av godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller
via ditt nationella rapporteringssystem:

Sverige

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen av torasemid &r 0,1 till 0,6 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen. Majoriteten
av hundar stabiliseras vid en dos av torasemid som &r lagre eller lika med 0,3 mg/kg kroppsvikt en gang
dagligen. Doseringen ska titreras for att bibehalla patientkomfort med beaktande av njurfunktion och
elektrolytstatus. Om nivan av diures (urindrivning) kraver en dndring kan dosen hojas eller sénkas inom
det rekommenderade dosintervallet med steg pa 0,1 mg/kg kroppsvikt. Om langvarig diuretikabehandling
med detta ldkemedel krévs ska behandlingen fortsétta vid den lagsta effektiva dosen nar tecken pa kronisk
hjartinsufficiens har kontrollerats och patienten &r stabil. Frekventa upprepade undersékningar av hunden

forbattrar faststallandet av en lamplig diuretisk dos. Det dagliga doseringsschemat kan anpassas for att
kontrollera urineringsperioden efter behov.

Rad om korrekt administrering
Lakemedlet kan ges med eller utan foda.

Karenstider
Ej relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Eventuella tablettdelar ska forvaras i blisterférpackningen eller i en sténgd behallare i h6gst 7 dagar. Anvand
inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller blistret efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej anvant
lédkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r
till for att skydda miljon. Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre
anvands.

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Receptbelagt ldkemedel.

Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/15/184/001-008

Pappkartong innehallande 30 eller 100 tabletter. Varje blisterférpackning innehdller 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Datum da bipacksedeln senast @andrades

05/2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas (https://medicines.health.europa.
eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetoquinol S.A. Magny-Vernois 70200 LURE Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB

Box 9

265 21 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

Finland

Vetcare Oy

P.O.Box 99

Salo

24101

Finland

Tel: + 358 201 443 394

Ovrig information

Baserat pa en farmakodynamisk modelleringsstudie utford pa friska hundar vid doser pa 0,1 och 0,6 mg
torasemid/kg hade en enkeldos av torasemid cirka 20 ganger den diuretiska effekten av en enkeldos av
furosemid.
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