PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Furosoral vet 10 mg tablett for katt och hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:
Furosemid 10 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Mikrokristallin cellulosa

Povidon

Krospovidon
Talk

Pregelatiniserad stérkelse

Kiseldioxid

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Langkedjig partiell glycerid

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av hydrothorax, hydropericard, ascites och 6dem, sérskilt i samband med hjértinsufficiens
och nedsatt njurfunktion.

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte till djur med hypovolemi, hypotoni eller uttorkning.

Anvind inte vid njursvikt med anuri.
Anvind inte vid elektrolybrist.



Anviand inte vid akut glomerulér nefrit.

Anvind inte till patienter som har fatt dverdrivna doser av hjartglykosider.

Anvind inte i kombination med andra loopdiuretika.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Behandlingseftekten kan forsdmras av ett okat intag av dricksvatten. Nér djurets tillstand tillater ska
vattenintaget begrénsas till fysiologiskt normala nivier under behandlingen.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Furosemid ska anvindas med forsiktighet i hindelse av preexisterande elektrolytrubbning och/eller
rubbad vitskebalans, nedsatt leverfunktion (kan utlosa leverkoma) och diabetes mellitus.

Vid langvarig behandling ska vétskestatus och serumelektrolyter f6ljas upp ofta.

Njurfunktion och vitskestatus ska foljas upp 1-2 dagar fore och efter att behandling med diuretika och
ACE-hdmmare inleds.

Furosemid ska anvéndas med forsiktighet till patienter med nefrotiskt syndrom.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Furosemid har mé&jliga 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. Anvdnd ogenomtriangliga handskar vid hantering och administrering av
lakemedlet och tvitta hinderna noggrant efterat.

Varje gang en oanvénd tablettdel sparas till ndsta anvindning ska den ldggas tillbaka i det 6ppnade
blistret som i sin tur ska léggas tillbaka i kartongen. Lékemedlet ska forvaras pa ett sdkert sétt, utom
syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Personer med kénd dverkdnslighet mot furosemid eller mot ndgot annat innehéallsémne bér undvika
kontakt med likemedlet. Hantera inte detta likemedel om du ar kénslig mot sulfonamider, eftersom
overkénslighet mot sulfonamider kan leda till dverkénslighet mot furosemid. Om du fér 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 kréaver omedelbar sjukhusvard.
Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt och hund:

Sillsynta Mjuk avforing!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Hemokoncentration?, uttorkning?

Nedsatt perifer cirkulation?

Elektrolytrubbning (inklusive hypokalemi, hyponatremi)?

! Overgéende, lindriga, kriver vanligtvis inte att behandlingen sitts ut.

2 P4 grund av furosemids diuretiska effekt.

3 Vid langvarig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier har visat beldgg for teratogena effekter.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Furosemid utsoéndras dock i mjolk.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning till draktiga och lakterande
djur.

En skadlig effekt pd amning kan forvintas, sédrskilt om dricksvatten dr begréinsat.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte furosemid med ototoxiska antibiotika till katt.

Samtidig anvindning med likemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, andra
diuretika, amfotericin B, hjirtglykosider) krdver noggrann dvervakning.

Samtidig anvindning med aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for nefrotoxicitet.
Furosemid kan 6ka risken for korsreaktivitet.

Furosemid kan fordndra insulinbehov hos djur med diabetes.

Furosemid kan minska utsondringen av NSAID.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Rekommenderad startdos dr 2,5-5 mg furosemid per kg kroppsvikt per dag, motsvarande '2-1 tablett

per 2 kg kroppsvikt. Vid svéra 6dem eller refraktéra fall kan dygnsdosen initialt dubbas.

For underhallsbehandling bor veterindren anpassa dygnsdosen till den ldgsta effektiva dosen beroende

pa katten/hundens kliniska svar pa behandlingen.

Om behandlingen administreras sent pa kvéllen kan det leda till oldmplig diures under natten.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Hogre doser dn de rekommenderade kan orsaka dvergdende dovhet, elektrolyt- och vétskerubbningar,

effekter pa centrala nervsystemet (letargi, koma, krampanfall) och kardiovaskulira effekter (hypotoni,

hjartrytmstdrningar, kollaps), sirskilt hos dldre och svaga djur. Behandling dr symtomatisk.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QCO3CAO01

4.2 Farmakodynamik



Furosemid é&r ett derivat av sulfamoylantranilsyra och dr ett snabbverkande diuretika hos méanniskor
och djur. Det himmar &terupptag av natrium- och kloridjoner i njurarna framforallt i den uppatgéende
Henleys slynga, men &ven i proximala och distala njurtubuli vilket resulterar i 6kad vitskeutsondring.
Isotont eller svagt hypotont urin med ofordndrat eller svagt surt pH bildas. Utsondring av kaliumjoner
okar endast vid mycket hoga doser.

Furosemid har inga effekter pa kolsyreanhydras.

4.3 Farmakokinetik

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

Metabolism av furosemid dr mycket begrdnsad. Likemedlet utsondras framforallt via njurarna, medan
resten utsondras via mag-tarmkanalen. Halveringstiden 4r 3,7 timmar hos katt och 2,4 timmar hos
hund.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oanvind tablettdel ska l4ggas tillbaka i det Oppnade blistret.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartongmed 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25, 50 eller 100 aluminium-PVDC/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-PVDC/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 innehéller 1 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Le Vet. Beheer B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51334

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2014-11-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-02

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

