BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
UpCard 0,75 mg tabletter for hund
UpCard 3 mg tabletter f6r hund

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

2. Sammansittning
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:

UpCard 0,75 mg tabletter
torasemid 0,75 mg

UpCard 3 mg tabletter
torasemid 3mg

UpCard 7.5 mg tabletter
torasemid 7,5 mg

UpCard 18 mg tabletter
torasemid 18 mg

UpCard 0,75 mg tabletter &r avlénga vita till gulvita tabletter med 1 brytskara pé bada sidor.
Tabletterna kan delas i lika stora delar.

UpCard 3 mg, 7,5 mg och 18 mg tabletter &r avlanga vita till gulvita tabletter med 3 brytskaror pa bada
sidor. Tabletterna kan delas i lika stora fjérdedelar.
3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anvind inte vid njursvikt.

Anvind inte vid allvarlig uttorkning, 1ag blodvolym eller 14gt blodtryck.
Anvind inte samtidigt med andra loopdiuretika.

6. Sérskilda varningar
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

For hundar med akut kris av ansamling av vétska i lungorna, lungsidcken och/eller vétska i buken som
kraver akut behandling ska anvéndning av injicerbara lakemedel Gvervagas forst innan en oral
behandling med diuretika (urindrivande lakemedel) pabérjas.

Njurfunktion, hydreringsstatus (vitskebalans) och serumelektrolytstatus (elektrolytniva i serum) ska
overvakas:

— vid borjan av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter start av behandlingen

— 24 till 48 timmar efter dosjustering

— 1héndelse av biverkning.

Dessa parametrar ska dvervakas vid mycket regelbundna intervall nir behandling pagar enligt
bedomning av risk och nytta av den ansvariga veterinéren (se avsnitten Kontraindikationer och
Biverkningar).

Torasemid ska anvéndas med forsiktighet i fall av diabetes mellitus och f6r hundar med tidigare
foreskrivna hoga doser av ett alternativt loopdiuretikum (en form av kraftigt urindrivande lakemedel).
Befintlig elektrolyt- och/eller vitskeobalans ska atgérdas for hundar fore behandling med torasemid.

Behandling med torasemid ska inte paborjas for hundar som redan r stabila pa ett alternativt
diuretikum for behandling av tecken pé kronisk hjértsvikt, forutom da detta &r befogat med avseende
pa risken for forsdmring av sjukdomstillstaindet och biverkningar enligt avsnitt ”Biverkningar”.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer som dr dverkénsliga for torasemid eller andra sulfonamider ska ge lakemedlet med
forsiktighet.

Detta ldkemedel kan orsaka 6kad urinering och/eller stérningar i magtarmkanalen vid fortéring.
Forvara tabletterna i blisterforpackningarna tills de ska anviandas och forvara blisterforpackningarna i
den yttre kartongen.

Vid oavsiktligt intag, sirskilt for barn, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststillts under dréiktighet eller laktation hos hundar.
Anvindning rekommenderas inte under driktighet, laktation och for avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Samtidig administrering av loopdiuretika och icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
kan resultera i ett minskat natriuretiskt svar (utsondring av natrium).

Atfoljande anvindning av likemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider,
amfotericin B, hjartglykosider och andra diuretika) krdver noggrann overvakning.

Samtidig anvindning av ldkemedel som Okar risken for njurskada eller njursvikt ska undvikas.
Atfoljande anviindning av aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for njur- och
oronskada.

Torasemid kan oka risken for sulfonamidallergi.

Torasemid kan minska utsdndringen av salicylater via njurarna vilket leder till en 6kad risk for
toxicitet. Forsiktighet ska iakttas vid anvéindning av torasemid tillsammans med andra hoggradigt
plasmaproteinbundna likemedel. Eftersom proteinbindning underléttar utséndring av torasemid via
njurarna kan en minskning av bindningen pa grund av konkurrens frén ett annat lakemedel orsaka
nedsatt eller utebliven effekt av urindrivande ldkemedel.
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Atféljande anvindning av torasemid med andra likemedel 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 blodtryckssédnkande medel, sérskilt angiotensinomvandlande enzym (ACE)-hdmmare, kan
forstiarkas vid samtidigt intag av torasemid.

Vid anvéndning i kombination med hjartbehandlingar (t.ex. ACE-hdmmare eller digoxin) behover
kanske doseringen justeras beroende pa djurets svar pa behandlingen.

Overdosering:
Doser over 0,8 mg/kg/dag har inte utvirderats i sdkerhetsstudier eller kontrollerade kliniska studier pa

djurslaget. Det forvintas emellertid att 6verdos Okar risken for uttorkning, elektrolytobalans, njursvikt,
aptitldshet, viktminskning och hjartstopp.
Behandlingen ska vara symptomlindrande.

7/ Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Forh6jda njurparametrar, nedsatt njurfunktion
. . jurinsufficiens), koncentrering av blodet
fl 1 av 10 behandl : (njurinsu ] . . .
(fler én 1 av 10 behandlade djur) (hemokoncentration), 6kad urinméngd (polyuri), 6verdriven

torst (polydipsi)
Sillsynta Mjuk avforing?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Elektrolytrubbning' (t.ex. onormalt 1aga halter av kalium,

(firre &n 1 av 10 000 behandlade klorid och magnesium 1 blodet)

djur, enstaka rapporterade hiandelser | Uttorkning!

inkluderade): Storningar i magtarmkanalen (t.ex. krdkning, forstoppning,

minskad méngd avforing)

Hudrodnad i 6rat?

!'Vid forlingd behandling
2 Overgéende, lindrig och kriver inte att behandlingen avbryts.
3 Innerorat

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forséljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen av torasemid ar 0,1 till 0,6 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.
Majoriteten av hundar stabiliseras vid en dos av torasemid som é&r ldgre eller lika med 0,3 mg/kg

kroppsvikt en géng dagligen. Doseringen ska titreras for att bibehalla patientkomfort med beaktande
av njurfunktion och elektrolytstatus. Om nivan av diures (urindrivning) kréver en &dndring kan dosen
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hojas eller siankas inom det rekommenderade dosintervallet med steg pa 0,1 mg/kg kroppsvikt. Om
langvarig diuretikabehandling med detta lédkemedel krédvs ska behandlingen fortsitta vid den lagsta
effektiva dosen nér tecken pa kronisk hjartinsufficiens har kontrollerats och patienten &r stabil.
Frekventa upprepade undersokningar av hunden forbattrar faststdllandet av en lamplig diuretisk dos.
Det dagliga doseringsschemat kan anpassas for att kontrollera urineringsperioden efter behov.

9. Réd om korrekt administrering

Lakemedlet kan ges med eller utan foda.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Eventuella tablettdelar ska forvaras i blisterforpackningen eller i en stingd behéllare i hogst 7 dagar.
Anvénd inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/184/001-008

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehéllande 30 eller 100 tabletter. Varje blisterforpackning innehéller 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
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(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 LURE
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5
2845 Niel Saue 76505
B,elgiurn Estonia
Peny6sauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe
1839 Sofia L-2412 Howald
T 885725244 Luxembourg

’ Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Vetoquinol S.A.
Walterovo namésti 329/3 Magny-Vernois
158 00 Praha 5 70200 Lure
Czech Republic France
Tel: + 420 703 147 085 Tel: +33 3 84 62 55 55
Danmark Malta
Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskarvej 56 Magny-Vernois
DK - 7400 Herning 70200 Lure
Denmark France
TIf: +45 96 81 40 00 Tel: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrafle 1 Postbus 9202
85737 Ismaning 4801 LE Breda
Germany The Netherlands
Tel: +49 89 999 79 74 0 Tel: +31 10498 00 79
Eesti Norge
OU Zoovetvaru VetPharma A/S
Uusaru 5 Ravnsborgveien 31
Saue 76505 1395 Hvalstad
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Estonia
Tel: +37 256 500 840

EXLada

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa
28108 Madrid

Espafia

Tel : +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6
Ireland

Tel: +44 1280 814 500

Island

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

CAP 47122

Italy

Tel: +39 0543 46 24 11
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Norway
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynierow Gdynskich
13-14 Gorzow Wielkopolski
Poland

Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso,
Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

DDL Zagreb D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb

Croatia

Tel. + 385 91 483 3202

Slovenska republika
Vetoquinol s.t.0.
Walterovo nameésti 329/3
158 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

Vetcare Oy

P. O. Box 99

Salo

24101

Finland

Puh/Tel: + 358 201 443 394



Kvnpog
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
France

TnA: +33 3 84 62 55 55

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estonia

Tel: +37 256 500 840

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

265 21 ASTORP

Sverige

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern
Ireland)

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6

Ireland

Tel: +44 1280 814 500

17. 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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