CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FUROSEMID 5% INJ., 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Furosemid 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny do koloru jasnozoéttego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie obrzgkow zwigzanych z niewydolnoscia krazenia. Nalezy stosowac przy niezapalnych
obrzekach réznego pochodzenia, obrzgkach ptuc, mozgu, marskosci watroby, przy ostrej
niewydolnos$ci nerek, przy zatruciach celem wymuszenia diurezy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w niedroznosci drog moczowych, bezmoczu, powaznym uszkodzeniu nerek oraz przy
duzym ubytku plynéw w organizmie.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta leczone furosemidem powinny by¢ obserwowane w celu wychwycenia wezesnych objawow

zaburzen rownowagi elektrolitowej, takich jak wzmozZone pragnienie, skapomocz, przyspieszenie akcji
serca, ospatos¢/sennos¢, niepokoj.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Furosemid moze obnizy¢ poziom wapnia surowiczego i spowodowac skurcze, w rzadkich
przypadkach skurcze t¢zcowe u zwierzat, ktore majg trwatg tendencje¢ do hipokalcemii.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania w drugim trymestrze cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Furosemid wzmaga dziatanie toksyczne glikozydow nasercowych, cefalosporyn, soli litu i
aminoglikozydoéw. Zmniejsza site dziatania sympatykomimetykow i lekow przeciwcukrzycowych.
Zwigksza natomiast site dziatania kumaryny, teofiliny oraz lekdw niedepolaryzujacych
zwiotczajacych miesnie. Leki niesteroidowe przeciwzapalne (NSAIDs) zmniejszajg dziatanie
diuretyczne furosemidu. Ostroznie stosowac u zwierzat, ktorym podawane sa glikokortykosteroidy
obnizajace poziom potasu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie dozylne:

Bydto, konie: 1-2 ml produktu na 100 kg m.c. (co odpowiada 0,5-1,0 mg furosemidu/kg) dwa razy
dziennie.

Podanie domi¢$niowe lub dozylne:

Psy, koty: 0,5-1 ml produktu na 10 kg m.c. (co odpowiada 2,5-5,0 mg furosemidu/kg) dwa razy
dziennie.

W razie koniecznos$ci dawke mozna podwoic.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Furosemid jest wysoce efektywnym diuretyczno-saluretycznym lekiem, ktory podawany w

nadmiernych ilo$ciach moze da¢ rezultat w postaci odwodnienia i nierdwnowagi elektrolitowe;.
Nierownowaga moze by¢ korygowana przez zastosowanie odpowiedniej terapii ptynowe;j.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto — 2 dni dla mleka i tkanek jadalnych.

Konie — 2 dni dla tkanek jadalnych.

Psy, koty — nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI <FARMAKOLOGICZNE> <IMMUNOLOGICZNE>

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopgdne
Kod ATC vet: QC03CA01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Furosemid jest pochodng sulfonamidowg o silnym, szybkim, lecz krotkotrwatym (6-8 h) dziataniu
saluretycznym. Zwigksza wydalanie sodu i chlorkéw, natomiast stabiej wplywa na wydalanie potasu,
magnezu 1 wapnia. Dziala na poziomie grubosciennego odcinka petli nefronu. W cewkach kretych
dalszych nasila sekrecj¢ potasu. Poza nerkami dziata na metabolizm weglowodandéw obnizajac
tolerancj¢ glukozy. Ma bezposredni wptyw spazmolityczny na mig¢snidwke naczyn.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Furosemid po podaniu dozylnym zaczyna dziata¢ juz po 2-3 minutach. Po podaniu inng drogg
(zarowno w formie iniekcji, jak i doustng) ulega bardzo szybkiej absorpcji, co jest efektem jego matej
rozpuszczalno$ci w lipidach. Wydalanie leku z organizmu jest rowniez bardzo szybkie i odbywa si¢
glownie z moczem, w stanie niezmienionym.

Mata rozpuszczalnos$¢ furosemidu i szybkie wydalanie nerkowe minimalizujg mozliwo$¢ jego



kumulacji w tkankach i organach wewnetrznych oraz krystalizacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu disiarczyn

Sodu wodorotlenek (jako 20% w/w roztwor)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze 15-25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki o pojemnosci 50 ml ze szkta silikonowego typu IIl, zamykane korkami z gumy butylowej i
aluminiowymi kapslami. Butelki pakowane po 15 sztuk do pudelka styropianowego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” spotka jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1782/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.10.2007/18.10.2012



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



