UPUTA O LIJEKU:
Furosoral , 10 mg, tableta za macke i pse
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Furosoral, 10 mg, tableta za macke i pse
Furosemid

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

Furosemid 10 mg

Bijela do zuto-bijela, okrugla, konveksna tableta, s razdjelnim crtama u obliku kriza na jednoj strani
brojem ,,10* utisnutim na drugoj strani.. Tablete se mogu razdijeliti na dva ili Cetiri jednaka dijela.

INDIKACIJE
Lijecenje hidrotoraksa, hidroperikarda, ascitesa i edema, posebice ako su povezani sa sréanom
insuficijencijom i poremecajem funkcije bubrega.

DJELOVANJE

Farmakodinamic¢ka svojstva

Furosemid je derivat sulfamoil antranilne kiseline i diuretik s brzim djelovanjem u ljudi i Zivotinja.
Sprjecava resorpciju iona natrija i klora u bubrezima, ve¢inom u uzlaznom kraku Henleove petlje, ali i
u proksimalnim i distalnim bubreZznim kanali¢ima, §to dovodi do pojac¢anog izlu¢ivanja vode. Zbog toga
urin postaje izotoni¢an ili lagano hipotoni¢an, s nepromijenjenom ili lagano kiselom pH vrijednosti.
Samo vrlo velike doze furosemida izazivaju povecano izlu¢ivanje kalijevih iona.

Furosemid ne utje¢e na karboanhidrazu.

Farmakokineti¢ki podaci

Furosemid se brzo resorbira iz Zeluca i gornjeg dijela tankog crijeva. Najvece koncentracije (Cmax) U
macaka su izmjerene 1,1 sat nakon primjene kroz usta i nakon 0,8 sati u pasa. Nakon primjene kroz usta
srednje doze 5,2 mg/kg t.m. mackama, Cmax je bila 8,8 pg/mL. Nakon primjene kroz usta srednje doze
1,9 mg/kg t.m. psima, Cmax je bila 0,9 ug/mL.

Metabolizam furosemida je vrlo ogranic¢en. Najveéi dio se izlu¢uje kroz bubrege, dok se ostatak izlucuje
kroz Zelucano-crijevni sustav. Poluvrijeme eliminacije je u macaka bilo 3,7 sati, a u pasa 2,4 sata.

KONTRAINDIKACIJE

Lijek se ne smije primjenjivati hipovolemi¢nim ili dehidriranim Zivotinjama ili Zivotinjama sa
snizenim krvnim tlakom.

Lijek se ne smije primjenjivati u slu¢aju zatajenja bubrega s anurijom.

Lijek se ne smije primjenjivati u sluc¢aju nedostatka elektrolita.

Lijek se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na furosemid, sulfonamide ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

Lijek se ne smije primjenjivati u slu¢aju akutnog glomerulonefritisa.

Lijek se ne smije primjenjivati zivotinjama koje su primile velike doze sr¢anih glikozida.

Lijek se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim diureticima koji djeluju na Henleovu petlju.
Lijek se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

NEZELJENA DEJSTVA

Mekani feces je rijetka nezeljena reakcija (vise od 1 ali, manje od 10 Zivotinja na 10000
zivotinja kojima je primijenjen lijek). Ova nezeljena reakcija je prolazna i blaga te ne zahtijeva
prekid lijeCenja.

Zbog diuretskog djelovanja furosemida rijetko moze do¢i do hemokoncentracije i poremecaja
cirkulacije. U slu¢ajevima produljenog lijeGenja rijetko moze do¢i do nedostatka elektrolita
(ukljucujuéi hipokalijemiju, hiponatrijemiju) i dehidracije.



U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu naglasene
na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupati u skladu sa odredbama ¢lana 26.Zakona o
lijekovima koji se primjenjuju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br 15/98 i1 70/08).

CILINE VRSTE ZIVOTINJA
Macka i pas.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.

Pocetna propisana doza je 2,5-5 mg furosemida na kg tjelesne mase na dan, sto odgovara -1 tableti na
2 kg tjelesne mase. U teskim slucajevima edema ili u refraktornim slu¢ajevima, pocetna dnevna doza se
moze udvostruditi.

Za odrzavanje ucinka veterinar treba dnevne doze prilagoditi najmanjoj uc¢inkovitoj dozi, ovisno o
klinickom odgovoru psa/macke na lijecenje.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Nema.

KARENCIJA(E)
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Svaki neiskoristeni dio tablete treba vratiti u dzepi¢ otvorenog blistera i iskoristiti u roku 3 dana.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Ucinkovitost lijeCenja moze biti smanjena zbog povecanog unosa vode za pic¢e. Ukoliko stanje
zivotinje to dopusta, unos vode za pice tijekom lijeenja treba ograniéiti na koli¢ine koje odgovaraju
fizioloskim potrebama zivotinje.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Furosemid treba oprezno primjenjivati u slucaju kada je neravnoteza elektrolita i/ili vode ve¢ prisutna,
u slucaju poremecaja funkcije jetre (moze izazvati jetrenu komu) ili u slucaju Secerne bolesti (lat.
diabetes mellitus).

U slucaju produljenog lije¢enja potrebno je ¢esto nadzirati stanje hidratacije i serumskih elektrolita.
Jedan do dva dana prije i nakon pocetka primjene diuretika i inhibitora enzima konverzije
angiotenzina (engl. Angiotensin Converting Enzyme, ACE) treba nadzirati funkciju bubrega i stanje
hidratacije.

Furosemid treba oprezno primjenjivati zivotinjama S bubreznim sindromom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama:

Dostupni podatci ukazuju na moguce genotoksi¢ne ucinke furosemida te na njegove karcinogene uc¢inke
u miseva. lako navedeni ucinci nisu dokazani u ljudi, treba izbjegavati kontakt lijeka s kozom ili njegovo
nehotiéno gutanje. Tijekom rada s lijekom, uklju¢ujuéi i njegovu primjenu, treba nositi vodonepropusne
rukavice te nakon toga treba temeljito oprati ruke.

Ukoliko nakon primjene lijeka dio tablete ostane neiskoriSten, treba ga vratiti u dzepi¢ otvorenog
blistera, a blister umetnuti u kartonsku kutiju do sljedece primjene.Lijek treba ¢uvati na sigurnom mjestu
izvan pogleda i dosega djece. U slucaju da se lijek nehotice proguta, odmah treba potraziti savjet
lije¢nika i pokazati mu uputu o lijeku ili etiketu.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na furosemid i druge sastojke lijeka trebaju izbjegavati
kontakt s lijekom. S ovim lijekom ne bi trebale raditi osobe kojima je poznato da su preosjetljive na
sulfonamide jer preosjetljivost na sulfonamide moZe dovesti do preosjetljivosti na furosemid. Ako se
nakon izlaganja lijeku pojave simptomi, kao $to je osip, odmah treba potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati
mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili podru¢ja oko ociju, ili oteZzano disanje, puno su ozbiljniji
simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢. Nakon primjene lijek-a treba oprati ruke.




Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Mackama se furosemid ne smije primjenjivati s ototoksi¢nim antibioticima.

Istovremenu primjenu s lijekovima koji utje¢u na ravnotezu elektrolita (kortikosteroidi, drugi diuretici,
amfotericin B, sr¢ani glikozidi) treba pazljivo nadzirati.

Istovremena primjena s aminoglikozidima ili cefalosporinima moze povecati rizik od pojave
nefrotoksicnosti.

Furosemid moze povecati rizik od pojave krizne preosjetljivosti na sulfonamide.

Furosemid moze promijeniti potrebe za inzulinom u Zivotinja sa Se¢ernom bolesti.

Furosemid moze smanjiti izlu¢ivanje nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL).

Moguce je da ¢e biti potrebno smanjiti dozu furosemida u slu¢aju dugotrajnog lijecenja zajedno s
inhibitorima ACE, ovisno o odgovoru zivotinje na lijeCenje.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Doze vece od propisanih mogu izazvati prolaznu gluhocu, poremecaj ravnoteze elektrolita i vode,
u¢inke na SZS (letargiju, komu, napadaje) te krvozilni sustav (snizeni krvni tlak, poremecaje sréanog
ritma, kolaps), pogotovo u starih i slabih Zivotinja. LijeCenje je simptomatsko.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima dokazani su teratogeni u¢inci.

Neskodljivost lijeka nije ispitana tijekom graviditeta i laktacije. Furosemid se izlu¢uje mlijekom.
Lijek se tijekom graviditeta i laktacije smije primijeniti samo u skladu s procjenom veterinara o
odnosu Koristi i rizika.

Mogu¢ je negativan ucinak lijeka na laktaciju, posebice ako Zivotinje imaju ogranic¢en pristup vodi za
pice.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijek se ne smiju odlagati u otvorene vode ili ku¢ni otpad.

Bilo koji neupotrebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih lijekova trebaju se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,SluZzbene novine Federacije BiH* br 33/03).

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti neiskoristenih dijelova tablete: 3 dana.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-309/21 J.B; od 18. maja 2021. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se samo na veterinarski recept.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

PAKOVANJE

Kartonska kutijas 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25, 50 ili 100 blistera, s 10 tableta u svakom blisteru,
odnosno 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ili 1000 tableta po kutiji.

Kartonska kutijas 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25, 50 ili 100 aluminij-PVDC/PE/PVC blistera, s 10
tableta u svakom blisteru, odnosno 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 ili 1000 tableta po
Kutiji.

Kartonska kutija s 10 zasebnih kartonskih kutija od kojih svaka sadrzava 1 blister s 10 tableta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA
Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.0. Trg medunarodnog prijateljstva 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Za bilo koju informaciju o ovom lijeku treba kontaktirati nositelja odobrenja za stavljanje u promet.



