1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

UpCard 0,75 mg Tabletten fur Hunde

UpCard 3 mg Tabletten fir Hunde

UpCard 7,5 mg Tabletten fir Hunde

UpCard 18 mg Tabletten fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

UpCard 0,75 mg 0,75 mg Torasemid
UpCard 3 mg 3 mg Torasemid
UpCard 7,5 mg 7,5 mg Torasemid
UpCard 18 mg 18 mg Torasemid

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten.

UpCard 0,75 mg Tabletten: langliche weiRe bis grauweile Tabletten mit einer beidseitigen Bruchrille.
Die Tabletten kénnen in zwei gleiche Halften geteilt werden.

UpCard 3 mg, 7,5 mg und 18 mg Tabletten: langliche weille bis grauweille Tabletten mit 3
beidseitigen Bruchrillen. Die Tabletten kénnen in gleiche Viertel geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung der klinischen Symptome, einschlieRlich Odemen und Flissigkeitsansammlungen, im
Zusammenhang mit einer kongestiven Herzinsuffizienz.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Nierenversagen.

Nicht anwenden bei schwerer Dehydratation, Hypovoldamie oder Hypotonie.

Nicht gleichzeitig mit anderen Schleifendiuretika anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren




Bei Hunden, die sich in einem akuten Zustand mit Lungenddem, Pleuraerguss und/oder Aszites
befinden und fiir die eine Notfallbehandlung erforderlich ist, sollte zuerst die Anwendung eines
Injektionspréparates in Betracht gezogen werden, bevor eine orale diuretische Behandlung begonnen
wird.

Die Nierenfunktion und der Wasser- und Elektrolythaushalt sollten Giberwacht werden:
- zu Beginn der Behandlung

- 24 Stunden bis 48 Stunden nach Behandlungsbeginn

- 24 Stunden bis 48 Stunden nach einer Dosisanpassung

- bei Auftreten von unerwinschten Ereignissen

Wahrend des gesamten Behandlungszeitraums sollten diese Parameter in mdglichst regelmaRigen
Abstanden gemal der Nutzen-Risiko-Abwégung durch den behandelnden Tierarzt Uberpriift werden
(siehe Abschnitte 4.3 und 4.6 der SPC).

Torasemid sollte im Fall von Diabetes mellitus und bei Hunden, die zuvor mit hohen Dosen eines
anderen Schleifendiuretikums behandelt wurden, vorsichtig angewendet werden. Bei einem bereits
bestehenden Ungleichgewicht im Elektrolyt- und/oder Wasserhaushalt sollte dieses vor der
Behandlung des Hundes mit Torasemid ausgeglichen werden.

Die Behandlung mit Torasemid sollte nicht bei klinisch stabilen Hunden begonnen werden, die bereits
ein anderes Diuretikum zur symptomatischen Behandlung einer kongestiven Herzinsuffizienz erhalten.
Ausgenommen sind begriindete Falle, bei denen das Risiko einer Destabilisierung oder das Auftreten
unerwiinschter Ereignisse (Abschnitt 4.6) vertretbar erscheint.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Torasemid und anderen Sulfonamiden sollten
das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden.

Dieses Tierarzneimittel kann verstarkte Harnausscheidung und/oder gastrointestinale Stérungen nach
der Einnahme verursachen.

Die Tabletten bis zur Anwendung in der Blisterverpackung belassen und die Blister in der
Faltschachtel aufbewahren.

Bei versehentlicher Einnahme, vor allem bei Kindern, ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Wéhrend der Behandlung wurden sehr hdufig ein Anstieg der Nierenparameter im Blut und
Nierenfunktionsstérungen beobachtet.

Als Folge der diuretischen Wirkung von Torasemid werden Hamokonzentration und sehr haufig
Polyurie und/oder Polydipsie beobachtet.

Bei langerer Behandlung kénnen Elektrolytmangel (einschliel3lich Hypokalidmie, Hypochloramie,
Hypomagnesidmie) und Dehydratation auftreten.

Gastrointestinale Symptome wie Erbrechen, verminderter oder fehlender Kotabsatz und, in seltenen
Fallen, weicher Kot kdnnen beobachtet werden. VVorlibergehend und schwach ausgeprégt kann weicher
Kot auftreten, welcher aber ein Absetzen der Behandlung in der Regel nicht erforderlich macht.

Eine Rotung der Innenseite der Ohrmuschel kann beobachtet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode



Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung von UpCard wéhrend der Trachtigkeit, Laktation und bei Zuchttieren wird nicht
empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Gabe von Schleifendiuretika und nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) kann zu
einer verringerten Natriurese fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Tierarzneimitteln, die den Elektrolythaushalt beeinflussen
(Kortikosteroide, Amphotericin B, Herzglykoside, sonstige Diuretika), erfordert eine sorgféltige
Uberwachung.

Die gleichzeitige Anwendung von Tierarzneimitteln, die das Risiko fr eine Nierenschadigung oder
Niereninsuffizienz erhohen, sollte vermieden werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Aminoglykosiden oder Cephalosporinen kann das Risiko fiir eine
Nephrotoxizitat und Ototoxizitat erhdhen.

Torasemid kann das Risiko fur eine Sulfonamidallergie erhdhen.

Torasemid kann die renale Ausscheidung von Salicylaten verringern und somit zu einem erhhten
Toxizitatsrisiko fuhren.

Vorsicht ist geboten, wenn Torasemid zusammen mit anderen Tierarzneimitteln, die stark an
Plasmaproteine gebunden sind, verabreicht wird. Eine Verringerung der Bindung, verursacht durch die
Verdrangung durch ein anderes Arzneimittel, kann die Ursache einer diuretischen Resistenz sein, da
die Proteinbindung die renale Sekretion von Torasemid erleichert.

Die gleichzeitige Verabreichung von Torasemid zusammen mit anderen Tierarzneimitteln, die durch
die Cytochrom-P450-Isoformen 3A4 (z.B.: Enalapril, Buprenorphin, Doxycyclin, Cyclosporin) und
2E1 (Isofluran, Sevofluran, Theophyllin) verstoffwechselt werden, kann deren Clearance aus dem
systemischen Blutkreislauf verringern.

Die Wirkung von Antihypertensiva, besonders von Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmern,
kann bei gleichzeitiger Verabreichung mit Torasemid verstarkt werden.

Bei Anwendung in Kombination mit Herztherapeutika (z.B. ACE-Hemmer, Digoxin) kann eine
Anpassung der Dosierung, in Abhéngigkeit des Ansprechens des Tieres auf die Therapie, notwendig
sein.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
UpCard Tabetten kénnen mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Die empfohlene Dosierung von Torasemid betragt 0,1 bis 0,6 mg pro kg Kdrpergewicht, einmal
taglich. Die meisten Hunde sind stabil bei einer Dosierung von kleiner als oder gleich 0,3 mg
Torasemid pro kg Korpergewicht und Tag.

Die Dosierung sollte einschleichend erfolgen, um das Wohlbefinden des Tieres, insbesondere im
Hinblick auf Nierenfunktion und Elektrolythaushalt, zu erhalten.

Wenn die Diurese-Intensitat gedndert werden muss, sollte die Dosis innerhalb des empfohlenen
Dosisbereiches in Schritten von 0,1 mg/kg Korpergewicht erhéht oder verringert werden. Sobald die
Symptome einer kongestiven Herzinsuffizienz unter Kontrolle gebracht wurden, das Tier stabil ist und
eine diuretische Langzeittherapie mit diesem Tierarzneimittel erforderlich ist, sollte es mit der
kleinsten wirksamen Dosis weiter verabreicht werden.

H&ufige Nachuntersuchungen des Hundes tragen dazu bei, eine geeignete diuretische Dosis zu
etablieren. Der Zeitpunkt der taglichen Verabreichung kann so gewahlt werden, dass die
Harnentleerung zeitlich den jeweiligen BedUrfnissen entspricht.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich



Dosierungen uber 0,8 mg/kg/Tag wurden in der Vertraglichkeitsstudie bei der Zieltierart oder in
kontrollierten klinischen Studien nicht untersucht. Es wird jedoch davon ausgegangen, dass eine
Uberdosierung das Risiko fiir Dehydrierung, Stérungen im Elektrolythaushalt,
Nierenfunktionsstérungen, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust und kardiovaskularen Kollaps erhéht.
Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kardiovaskulares System, starke Diuretika, Sulfonamide,
Monopraparate.
ATCvet-Code: QCO3CA04.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Torasemid ist ein Schleifendiuretikum aus der Gruppe der Pyridyl-Sulfonylharnstoffe. Torasemid wird
durch den Probenecid-sensitiven Transportmechanismus fur organische Sauren in das Tubuluslumen
ausgeschieden. Der Hauptwirkort ist der mittlere Teil des aufsteigenden Schenkels der Henle’schen
Schleife. Schleifendiuretika hemmen vor allem den Na*/2CI/K* Carrier auf der Lumenseite der Zelle.

Die Hemmung der Natrium- und Chloridionen-Ruckresorption fiihrt nicht nur zu einer Salurese,
sondern verursacht auch eine Verringerung der interstitiellen Osmolaritét innerhalb des Nierenmarks.
Dies wiederum verringert die Ruckresorption von freiem Wasser und fiihrt zu erhohter
Wasserausscheidung und Urinproduktion.

Der durchschnittliche Prozentsatz der Erhéhung der Urinausscheidung tber 24 Stunden lag bei
gesunden Hunden und einmal taglicher Verabreichung tiber 5 Tage zwischen 33% und 50% bei einer
Dosierung von 0,15 mg/kg, zwischen 181% und 328% bei 0,4 mg/kg und zwischen 264% und 418%
bei 0,75 mg/kg.

In einer pharmakodynamischen Modellstudie an gesunden Hunden konnte nach Anwendung des
Tierarzneimittels in Dosierungen von 0,1 und 0,6 mg Torasemid/kg gezeigt werden, dass eine
einzelne Dosis Torasemid eine etwa 20-fach héhere diuretische Wirkung besitzt als eine einzelne
Dosis Furosemid. Siehe Abschnitt 4.5.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Bei Hunden betragt nach einer einmaligen intravendsen Dosis von 0,1 mg/kg die
Gesamtkorperclearance 0,017 1/h-kg, das Verteilungsvolumen 0,14 1/kg und die terminale
Halbwertszeit 7,0 Stunden. Nach einer einmaligen oralen Dosis von 0,1 mg/kg entspricht die absolute
orale Bioverfligbarkeit etwa 90%. Die orale Resorption nach Verabreichung von 0,1 mg/kg erfolgt
schnell, mit einer durchschnittlichen Tmax von 0,93 Stunden. Die maximale Plasmakonzentrationen
Cmax betrégt 1,1 pg/ml nach einer einmaligen oralen Dosis von 0,1 mg/kg und 19 pg/ml nach einer
einmaligen oralen Dosis von 1.6 mg/kg. Die AUCiqs betrégt 6,3 pg-h/ml nach einer einmaligen oralen
Dosis von 0,1 mg/kg und 153,6 pg-h/ml nach einer einmaligen oralen Dosis von 1,6 mg/kg.

Die Plasmaproteinbindung betragt > 98%. Ein grof3er Teil der Dosis (zwischen 61% und 70%) wird
mit dem Urin als unverdnderte Muttersubstanz ausgeschieden. Zwei Metaboliten (ein dealkylierter und
ein hydroxylierter Metabolit) werden ebenfalls im Urin nachgewiesen. Die Muttersubstanz wird von
den hepatischen Cytochrom-P450 Isoformen 3A4 und 2E1, und in geringerem Ausmalf3 von 2C9
metabolisiert. Fiir Cmaxund AUCir wurde zwischen 0,2 und 1,6 mg/kg Dosisproportionalitat
festgestellt.



Die Fitterung erhohte die AUC st von Torasemid signifikant um durchschnittlich 36% und verzogerte
die Tmax leicht, es wurde aber kein signifikanter Einfluss auf Crax festgestellt. Nach wiederholter
Verabreichung von 0,2 mg/kg taglich tber 14 Tage wurde keine Akkumulation von Torasemid im
Plasma der Hunde festgestellt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Laktosemonohydrat

Povidon

Natriumlaurylsulfat

Crospovidon

Mikrokristalline Cellulose
Natriumstearylfumarat
Schweinespeckaroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Ubrig gebliebene Teile von Tabletten sollten nach 7 Tagen entsorgt werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Teile von Tabletten sollten in der Blisterpackung oder in einem geschlossenen Behaltnis fur maximal 7
Tage aufbewahrt werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Polychlortrifluorethylen-PVC/Aluminium-Blisterpackung (jede Blisterpackung enthalt 10 Tabletten)
und ist in einer duReren Faltschachtel verpackt.

Packungsgrofie 30 oder 100 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure

FRANKREICH



8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/15/184/001-008

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 31/07/2015

Datum der letzten Verlangerung:

10. STAND DER INFORMATION

{TT Monat JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



