PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Furosoral vet 10 mg tablett for katt och hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
Furosemid 10 mg

Hjalpamnen:
For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit till benvit, rund konvex tablett med kryssformad brytskara pa ena sidan och 10 praglat pa den
andra sidan. Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av hydrothorax, hydropericard, ascites och 6dem, séarskilt i samband med hjartinsufficiens
och nedsatt njurfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med hypovolemi, hypotoni eller uttorkning.

Anvénd inte vid njursvikt med anuri.

Anvand inte vid elektrolybrist.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot ndgra hjalpamnen.
Anvand inte vid akut glomerular nefrit.

Anvand inte till patienter som har fatt éverdrivna doser av hjartglykosider.

Anvénd inte i kombination med andra loopdiuretika.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandlingseffekten kan forsamras av ett okat intag av dricksvatten. Nar djurets tillstand tillater ska
vattenintaget begransas till fysiologiskt normala nivaer under behandlingen.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Furosemid ska anvandas med forsiktighet i handelse av preexisterande elektrolytrubbning och/eller
rubbad vatskebalans, nedsatt leverfunktion (kan utlosa leverkoma) och diabetes mellitus.
Vid langvarig behandling ska vitskestatus och serumelektrolyter foljas upp ofta.



Njurfunktion och vétskestatus ska foljas upp 1-2 dagar fore och efter att behandling med diuretika och
ACE-h&mmare inleds.
Furosemid ska anvandas med forsiktighet till patienter med nefrotiskt syndrom.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Furosemid har mojliga genotoxiska egenskaper och det finns bevis pa karcinogenicitet hos mus. Aven
om bevisen avseende dessa effekter hos ménniska ar inadekvata, bor hudkontakt med eller oavsiktligt
intag av lakemedlet undvikas. Anvéand ogenomtréngliga handskar vid hantering och administrering av
lakemedlet och tvatta handerna noggrant efterat.

Varje gang en oanvand tablettdel sparas till nasta anvandning ska den laggas tillbaka i det Gppnade
blistret som i sin tur ska laggas tillbaka i kartongen. Lakemedlet ska forvaras pa ett sakert sétt, utom
syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Personer som ar éverkansliga for furosemid eller nagot annat innehallsamne ska undvika kontakt med
lakemedlet. Hantera inte detta Iakemedel om du &r kanslig mot sulfonamider, eftersom gverkénslighet
mot sulfonamider kan leda till 6verkanslighet mot furosemid. Om du far symtom som t.ex. hudutslag
efter exponering, uppsok genast lakare och visa denna varning. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter ar allvarligare symtom och kraver omedelbar sjukhusvard. Tvatta handerna efter
anvéandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur) fall kan mjuk avforing
forekomma. Dessa symtom &r 6vergdende och lindringa och kréaver vanligtvis inte att behandlingen
satts ut. Pa grund av furosemids diuretiska verkan kan hemokoncentration och forsamrad
blodcirkulation forekomma i sallsynta fall. Vid langvarig behandling kan elektrolytbrist (inklusive
hypokalemi, hyponatremi) och uttorkning férekomma i sallsynta fall.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier har gett beldgg for teratogena effekter.

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Furosemid utsondras
dock i mjolk.

Anvand detta lakemedel endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning till dréktiga
och lakterande djur.

En skadlig effekt pd amning kan forvantas, sarskilt om dricksvatten ar begransat.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Anvand inte furosemid med ototoxiska antibiotika till katt.

Samtidig anvandning med lakemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, andra
diuretika, amfotericin B, hjartglykosider) krédver noggrann évervakning.

Samtidig anvandning med aminoglykosider eller cefalosporiner kan ¢ka risken for nefrotoxicitet.
Furosemid kan 0ka risken for korsreaktivitet.

Furosemid kan forandra insulinbehov hos djur med diabetes.

Furosemid kan minska utséndringen av NSAID.

Beroende pa hur djuret svarar pa behandling kan doseringsregimen behéva minskas for
langtidsbehandling i kombination med ACE-hdammare.

4.9 Dos och administreringssatt
For oral administrering.

Rekommenderad startdos ar 2,5-5 mg furosemid per kg kroppsvikt per dag, motsvarande %2-1 tablett
per 2 kg kroppsvikt. Vid svara 6dem eller refraktara fall kan dygnsdosen initialt dubbas. FOr



underhallsbehandling bor veterinaren anpassa dygnsdosen till den lagsta effektiva dosen beroende pa
katten/hundens kliniska svar pa behandlingen.
Om behandlingen administreras sent pa kvéllen kan det leda till olamplig diures under natten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Hogre doser an de rekommenderade kan orsaka évergaende dovhet, elektrolyt- och vatskerubbningar,
effekter pa centrala nervsystemet (letargi, koma, krampanfall) och kardiovaskuléra effekter (hypotoni,
hjartrytmstdrningar, kollaps), sérskilt hos aldre och svaga djur. Behandling ar symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Diuretika, furosemid
ATCvet-kod: QCO3CA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Furosemid &r ett derivat av sulfamoylantranilsyra och &r ett snabbverkande diuretika hos ménniskor
och djur. Det hammar aterupptag av natrium- och kloridjoner i njurarna framforallt i den uppatgaende
Henleys slynga, men &ven i proximala och distala njurtubuli vilket resulterar i 6kad vétskeutsondring.
Isotont eller svagt hypotont urin med oférandrat eller svagt surt pH bildas. Utsondring av kaliumjoner
Okar endast vid mycket hoga doser.

Furosemid har inga effekter pa kolsyreanhydras.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Furosemid absorberas snabbt till storsta delen i mage och 6vre tunntarm. Hogsta koncentrationer efter
oral administrering uppmattes efter 1 timme hos katt och efter 0,8 timmar hos hund. Efter en
genomsnittlig oral dos pa of 5,2 mg/kg var C,s hos katt 8,8 pg/ml. Efter en genomsnittlig oral dos pa
of 1,9 mg/kg var Cpax hos hund 0,9 pg/ml.

Metabolism av furosemid &r mycket begrénsad. Lakemedlet utsondras framférallt via njurarna, medan
resten utsdndras via mag-tarmkanalen. Halveringstiden ar 3,7 timmar hos katt och 2,4 timmar hos
hund.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat
Majsstarkelse

Mikrokristallin cellulosa
Povidon

Krospovidon

Talk

Pregelatiniserad starkelse
Kiseldioxid

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Langkedjig partiell glycerid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Oanvand tablettdel ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 eller 100 aluminium-PVVDC/PVC-blister med 10
tabletter var, motsvarande 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 respektive 1000 tabletter
per kartong.

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 eller 100 aluminium-PVVDC/PE/PVC-blister med

10 tabletter var, motsvarande 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 respektive 1000 tabletter
per kartong.

Kartong med 10 individuella kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlanderna

Tfn: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MT nr. 51334
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2014-11-13
Datum for fornyat godk&nnande: 2019-03-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-12-15


mailto:info@levetpharma.com

