Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Furosoral 10 mg Tabletten fur Katzen und Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Furosemid 10 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Tablette.

Weille bis gelblich-weil’e, runde, konvexe Tablette mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe. Die Tabletten kdnnen in zwei oder vier gleiche Teile
aufgeteilt werden.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Katze, Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Behandlung von Hydrothorax, Hydroperikard, Aszites und Odemen,
insbesondere im Zusammenhang mit Herzinsuffizienz und
Nierenfunktionsstorung.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit Hypovolamie, Hypotonie oder Dehydratation.
Nicht anwenden bei Tieren mit Nierenversagen in Verbindung mit Anurie.
Nicht anwenden bei Tieren mit Elektrolytmangel.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Furosemid,
Sulfonamiden oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei akuter glomerularer Nephritis.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine Uberdosis an Herzglykosiden
erhalten haben.

Nicht anwenden in Kombination mit anderen Schleifendiuretika.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Bei vermehrter Aufnahme von Trinkwasser kann die therapeutische
Wirksamkeit eingeschrankt sein. Sofern der klinische Zustand des Tieres
dies erlaubt, sollte die Trinkwasseraufnahme wahrend der Behandlung auf
eine physiologisch normale Menge begrenzt werden.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Furosemid sollte bei bereits vorhandenen Stérungen des Wasser- und/oder
Elektrolythaushalts, eingeschrankter Leberfunktion (Leberkoma kann
ausgelost werden) und Diabetes mellitus mit Vorsicht angewendet werden.
Bei langerer Anwendung sollten Wasser- und Elektrolythaushalt regelmafRig
kontrolliert werden. Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika und ACE-Hemmern
sollten 1-2 Tage vor und nach Beginn der Behandlung die Nierenfunktion und
der Wasserhaushalt kontrolliert werden. Furosemid darf bei Patienten mit
nephrotischem Syndrom nur mit Vorsicht angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender:

Furosemid besitzt moglicherweise erbgutverandernde Eigenschaften, und bei
Mausen liegen Hinweise fur eine krebserzeugende Wirkung vor. Obwohl es
keine eindeutigen Beweise fur diese Wirkungen beim Menschen gibt, sollten
Hautkontakt oder versehentliche Einnahme des Arzneimittels vermieden
werden. Tragen Sie undurchldssige Handschuhe wahrend Handhabung und
Verabreichung des Tierarzneimittels und waschen Sie anschlielend
grundlich die Hande.

Wenn der nicht verbrauchte Teil einer Tablette bis zur nachsten Anwendung
aufbewahrt wird, sollte dieser stets zurlck in den gedffneten Blister und der
Blisterstreifen zurlick in die Faltschachtel gelegt werden. Das Tierarzneimittel
sollte sicher und fur Kinder unzuganglich aufbewahrt werden. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Furosemid oder
einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel, wenn Sie wissen, dass Sie Uberempfindlich auf Sulfonamide
reagieren, da eine Uberempfindlichkeit gegentiber Sulfonamiden zu einer
Uberempfindlichkeit gegentiber Furosemid fiihren kann. Sollten bei Ihnen
nach einem Kontakt Beschwerden wie Hautausschlag auftreten, holen Sie
arztlichen Rat ein und zeigen Sie dem Arzt diesen Warnhinweis.
Schwerwiegendere Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen
oder Augen oder Atembeschwerden bedurfen dringend arztlicher Hilfe. Nach
der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In seltenen (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
Fallen kann weicher Kot auftreten. Dieses Symptom ist voribergehend und
mild und erfordert keinen Abbruch der Behandlung. Aufgrund der
diuretischen Wirkung von Furosemid kann es zu Hamokonzentration und
Kreislaufinsuffizienz kommen. Bei langer andauernder Behandlung kdnnen
Elektrolytmangel (einschlieRBlich  Hypokaliamie, Hyponatridamie) und
Dehydratation auftreten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Furosoral 10 mg
Tabletten  sollte dem  Bundesamt fur  Verbraucherschutz — und
Lebensmittelsicherheit (BVL), Mauerstralle 39 — 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen
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kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden.

Far Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der folgenden Internetseite: http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laborstudien haben Hinweise auf eine teratogene Wirkung gegeben.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und saugenden
Hundinnen und Katzen ist nicht belegt. Furosemid wird mit der Milch
ausgeschieden.

Das Tierarzneimittel darf bei trachtigen und saugenden Tieren nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden. Negative Auswirkungen auf die Laktation sind zu
erwarten, insbesondere wenn die Trinkwasserzufuhr eingeschrankt ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Furosemid bei Katzen nicht gemeinsam mit ototoxischen Antibiotika
anwenden.

Die gleichzeitige @ Anwendung von Tierarzneimitteln, die das
Elektrolytgleichgewicht beeinflussen (Kortikosteroide, andere Diuretika,
Amphotericin B, Herzglykoside), erfordert eine sorgfaltige Uberwachung.

Die gleichzeitige Anwendung von Aminoglykosiden oder Cephalosporinen
kann das Risiko einer Nephrotoxizitat erhdhen.

Furosemid kann das Risiko einer Sulfonamidallergie erhdhen.

Furosemid kann den Insulinbedarf bei diabetischen Tieren beeinflussen.
Furosemid kann die Ausscheidung von NSAIDs reduzieren.

Die Dosierung muss flr eine Langzeitbehandlung in Kombination mit ACE-
Hemmern eventuell herabgesetzt werden, je nachdem, wie das Tier auf die
Therapie anspricht.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2,5-5 mg Furosemid pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag, entsprechend 72-1 Tablette je 2 kg Korpergewicht.
Bei schweren Odemen oder in refraktaren Fallen kann die Tagesdosis
anfanglich verdoppelt werden.

Far den Erhaltungsbedarf sollte der behandelnde Tierarzt die niedrigste
mogliche Dosierung festlegen, mit der eine Wirkung erzielt wird, je nachdem,
wie der Hund/die Katze auf die Therapie anspricht.

Wenn die Behandlung spat am Abend erfolgt, kann dies Uber Nacht zu
unangenehmer Diurese fuhren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Hohere als die empfohlene Dosierung kdénnen voribergehend zu Taubheit,
Storungen des Elektrolyt- und Wasserhaushaltes, ZNS-Symptomen
(Lethargie, Koma, Krampfe) sowie zu kardiovaskuldren Symptomen
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(Hypotonie, Herzrhythmusstorungen, Kollaps) fuhren. Hiervon kodnnen
insbesondere alte und schwache Tiere betroffen sein. Die Behandlung ist
symptomatisch.

Wartezeit(en):

Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diuretika, Furosemid
ATCvet Code: QC03CA01

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Furosemid ist ein Sulfamoyl-Anthranilsaure-Derivat und bei Menschen und
Tieren ein schnell wirksames Diuretikum. Es hemmt in den Nieren die
Ruckresorption von Natrium- und Chlorid-lonen, und zwar vorwiegend im
aufsteigenden Teil der Henleschen Schleife, aber auch im proximalen und
distalen Tubulus. Das hat eine vermehrte Ausscheidung von Wasser zur
Folge. Der gebildete Urin ist iso- bis leicht hypoton und hat einen
unveranderten oder leicht sauren pH-Wert. Die Ausscheidung von Kalium-
lonen wird nur bei sehr hohen Dosen verstarkt.

Furosemid hat keine Wirkung auf die Carboanhydrase.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Furosemid wird schnell resorbiert, und zwar vorwiegend im Magen und
oberen Dunndarm. Nach oraler Verabreichung wurde die maximale
Plasmakonzentration bei Katzen nach 1,1 Stunden und bei Hunden nach 0,8
Stunden gemessen. Bei Katzen wurde nach einer mittleren oralen Dosis von
5,2 mg/kg eine Cmax von 8,8 pg/ml und bei Hunden nach einer mittleren
oralen Dosis von 1,9 mg/kg eine Cmax von 0,9 pg/ml gemessen.

Furosemid wird nur in sehr begrenztem Umfang metabolisiert. Der grofdte
Teil wird Uber die Nieren und der Rest uUber den Gastrointestinaltrakt
ausgeschieden. Die Eliminationshalbwertzeit betragt bei Katzen 3,7 Stunden
und bei Hunden 2,4 Stunden.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Lactose-Monohydrat
Maisstarke

Povidon K25

Mikrokristalline Cellulose
Crospovidon

Vorverkleisterte Starke
Hochdisperses Siliciumdioxid
Gefalltes Siliciumdioxid
Talkum

Langkettige Partialglyceride

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.
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1.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Geteilte Tabletten sollten innerhalb von 3 Tagen aufgebraucht werden.

Besondere Lagerungshinweise:

Fiar dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Geteilte Tabletten sollen im geodffneten Blister aufbewahrt werden.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

Faltschachtel aus Karton mit 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 oder 100
Aluminium-PVDC/PVC-Blisterpackungen zu jeweils 10  Tabletten,
entsprechend 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 oder 1000
Tabletten je Faltschachtel.

Faltschachtel mit 10 einzelnen Faltschachteln, die jeweils 1 Blisterpackung
zu 10 Tabletten enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

Zulassungsnummer:
402693.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerunqg der Zulassung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.




12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



