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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Furosoral 40 mg comprimidos para gatos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Furosemida 40 mg.

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido branco a amarelo esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de divisdo em
forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos) e caninos (cdes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de hidrotérax, de hidropericardio, de ascite e edema, associados especialmente a
insuficiéncia cardiaca e disfuncao renal.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a animais com hipovolemia, hipotensao ou desidratagéo.

Né&o administrar em casos de insuficiéncia renal com andria.

Né&o administrar em casos de deficiéncia de eletrolitos.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a furosemida, sulfonamidas ou a algum dos
excipientes.

N&o use na nefrite glomerular aguda.

Ndo use em pacientes que receberam doses excessivas de glicosideos cardiacos.
Né&o use em combinacdo com outros diuréticos da alca.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A eficécia terapéutica pode ser alterada pela ingestdo aumentada de dgua de bebida. Nos casos em que
o0 estado do animal o permite, a ingestdo de agua deve ser restrita a niveis fisiologicamente normais
durante o tratamento.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:

A furosemida deve ser administrada com precaucdo no caso de desequilibrio eletrolitico e/ou hidrico,
funcdo hepatica alterada (pode precipitar um coma hepatico) e diabetes mellitus.

No caso de tratamento prolongado, o estado de hidratacdo e os eletr6litos séricos devem ser
monitorizados com frequéncia.

A funcdo renal e o estado de hidratacdo devem ser monitorizados 1-2 dias antes e apds o inicio do
tratamento com diuréticos e inibidores da ECA (enzima de conversdo da angiotensina).

A furosemida deve ser administrada com precau¢do em doentes com sindrome nefrética.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

A furosemida tem possivelmente propriedades genotdxicas e foi evidenciada carcinogenicidade em
ratinhos. Embora a evidéncia relacionada com estes efeitos em humanos seja insuficiente, devem
evitar-se 0 contacto com a pele ou a ingestdo acidental do medicamento veterinario. Use luvas
impermedveis durante 0 manuseamento e a administragdo do medicamento e, depois, lave muito bem
as méaos.

Sempre que uma parte ndo utilizada do comprimido for conservada até a utilizacdo seguinte, devera
ser colocada novamente no espago do blister aberto e este reintroduzido na caixa de cartdo. O
medicamento veterinério deve ser conservado em condigdes seguras, fora da vista e do alcance das
criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a furosemida e a outras substancias presentes no
medicamento devem evitar o0 contacto com o medicamento veterindrio. Ndo manuseie este
medicamento se souber que é sensivel a sulfonamidas porque a hipersensibilidade as sulfonamidas
pode causar hipersensibilidade & furosemida. Se, apds a exposicdo, desenvolver sintomas como, por
exemplo, uma erupg¢do cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da
face, l1&bios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem aten¢do médica
urgente. Lavar as maos depois de utilizar.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados), podem ocorrer
fezes moles. Estes efeitos sdo geralmente transitorios e ligeiros e ndo necessitam de interrupgdo do
tratamento.

Devido a agdo diurética da furosemida, poderé ocorrer hemoconcentracéo e insuficiéncia circulatéria.
Em casos de tratamento prolongado, podem ocorrer deficiéncia de eletrolitos (incluindo hipocaliémia,
hiponatrémia) e desidratacéo.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio revelaram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas ou gatas gestantes ou
lactantes quando a furosemida é excretada no leite.

Em animais gestantes e lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interaces medicamentosas e outras formas de interacéo

Em gatos, ndo administrar a furosemida com antibidticos ototoxicos.

A administragdo concomitante com medicamentos que afetam o equilibrio eletrolitico
(corticosteroides, outros diuréticos, anfotericina B, glicosidos cardiacos) exige uma monitorizacdo
cuidadosa.

A administracdo concomitante com aminoglicésidos ou com cefalosporinas pode aumentar o risco de
nefrotoxicidade.

A furosemida pode aumentar o risco de reatividade cruzada a sulfonamida.

A furosemida pode alterar as necessidades de insulina em animais diabéticos.

A furosemida pode diminuir a excre¢éo de AINEs.

Pode ser necessario diminuir o regime posoldgico durante o tratamento prolongado em associacdo
com inibidores da ECA, dependendo da resposta do animal a terapéutica.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracéo oral.

A dose inicial recomendada é de 2,5-5mg de furosemida por kg de peso corporal por dia,
correspondendo a Y%-1 comprimido por 8 kg de peso corporal. Em casos edematosos ou refratarios
graves, a dose diaria pode ser inicialmente duplicada.

Para manutencgdo, a dose diaria deve ser adaptada pelo veterindrio para a dose eficaz mais baixa,
dependendo da resposta clinica do cdo/gato a terapéutica.

Se o tratamento for administrado pela Gltima vez a noite, isso pode resultar em diurese inconveniente
durante a noite.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Doses mais elevadas do que as recomendadas podem causar surdez transitoria, problemas de
equilibrio hidro-eletrolitico, efeitos a nivel do SNC (letargia, coma, convulsdes) e efeitos
cardiovasculares (hipotensdo, perturbacdes do ritmo cardiaco, colapso), especialmente em animais
velhos e debilitados. O tratamento é sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Diuréticos, furosemida.

Cédigo ATC vet: QC0O3CAO01.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em junho de 2019
Pagina 3 de 16



al REPL’]BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A furosemida é um derivado do &cido sulfamoil-antranilico e é um diurético de acdo rapida no ser
humano e em animais. Inibe a reabsorcdo de ides de sddio e cloro nos rins principalmente na ansa
ascendente de Henle, mas também nos tdbulos renais proximais e distais, produzindo um aumento da
excrecdo de agua. E produzida uma urina isotonica ou ligeiramente hipoténica com um pH inalterado
ou ligeiramente &cido. A excrec¢do de ides de potassio esta aumentada apenas em doses muito altas.

A furosemida ndo tem qualquer efeito na anidrase carbonica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A furosemida é absorvida rapidamente, sobretudo no estémago e intestino delgado superior. As
concentragdes maximas foram determinadas 1,1 horas apds a administracdo oral a gatos e 0,8 horas a
cdes. Apds uma dose oral média de 5,2 mg/kg, a Cmax em gatos foi de 8,8 pg/ml. Ap6s uma dose oral
média de 1,9 mg/kg, a Cmax em cées foi de 0,9 pg/ml.

O metabolismo da furosemida é muito limitado. E excretada predominantemente através dos rins,
enquanto o resto é excretada através do trato gastrointestinal. A semivida de eliminacdo foi de
3,7 horas em gatos e de 2,4 horas em cées.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Celulose microcristalina
Povidona

Crospovidona

Talco

Amido pré-gelatinizado

Dioxido de silicio

Silica anidra coloidal

Glicérido parcial de cadeia longa.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucbes especiais de conservacao.
Qualquer porcao de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberta e usada dentro
de 3 dias.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 ou 100 blisters de aluminio-PVDC/PVC com
10 comprimidos cada, correspondendo respetivamente a 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250,
500 ou 1000 comprimidos por caixa.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagédo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Tel: 0348-563434

Fax: 0348-562828
info@levetpharma.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
850/02/14RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15 de outubro de 2014 / 05 de julho de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2019.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Furosoral 40 mg comprimidos para gatos e caes / pictogramas
Furosemida

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Substancia ativa:
Furosemida 40 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos
500 comprimidos
1000 comprimidos
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (cdes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Qualquer porc¢do de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberta e usado dentro
de 3 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

850/02/14RFVPT
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MIiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Furosoral 40 mg comprimidos para gatos e caes

Furosemida

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Furosoral 40 mg comprimidos para gatos e caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, 29439 Liichow

Alemanha

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Furosoral 40 mg comprimidos para gatos e caes

Furosemida

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 comprimido contém:

Substancia ativa:

Furosemida 40 mg.

Comprimido branco a amarelo esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de divisdo em
forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de hidrotérax, de hidropericardio, de ascite e edema, associados especialmente a
insuficiéncia cardiaca e disfuncao renal.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar a animais com hipovolemia, hipotensdo ou desidratagéo.

N&o administrar em casos de insuficiéncia renal com andria.
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N&o administrar em casos de deficiéncia de eletrolitos.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a furosemida, sulfonamidas ou a algum dos
excipientes.

N&o use na nefrite glomerular aguda (i.e. inflamagdo aguda dos rins, tipicamente causada por uma
resposta imune).

N&o use em pacientes que receberam doses excessivas de glicosideos cardiacos (i.e. glicosideos como
a digitoxina ou a ubaina existentes tipicamente em plantas).

N&o use em combina¢do com outros diuréticos da alca (i.e. medicamentos que atuam parando a
reabsorcdo de sais na ansa de Henle (a curva em forma de U no tubo renal).

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados), podem ocorrer
fezes moles. Estes efeitos sdo geralmente transitorios e ligeiros e ndo necessitam de interrupgdo do
tratamento.

Devido a agdo diurética da furosemida, poderé ocorrer hemoconcentragéo e insuficiéncia circulatoria.
Em casos de tratamento prolongado, podem ocorrer deficiéncia de eletrolitos (incluindo hipocaliémia,
hiponatrémia) e desidratacéo.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos) e caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.

A dose inicial recomendada é de 2,5-5mg de furosemida por kg de peso corporal por dia,
correspondendo a Y%-1 comprimido por 8 kg de peso corporal. Em casos edematosos ou refratarios
graves, a dose diaria pode ser inicialmente duplicada.

Para manutencgdo, a dose diaria deve ser adaptada pelo veterindrio para a dose eficaz mais baixa,
dependendo da resposta clinica do cdo/gato a terapéutica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Né&o existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

Qualquer porcéo de comprimido ndo administrado deve ser devolvida ao blister aberto e usada dentro
de 3 dias.
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais:

A furosemida deve ser utilizada com precaugdo no caso de eletrdlitos pré-existentes e / ou
desequilibrio hidrico, funcéo hepatica prejudicada (pode precipitar coma hepético) e diabetes mellitus.
Em caso de tratamento prolongado, o estado de hidratacdo e os eletrolitos séricos devem ser
monitorizados frequentemente.

1-2 dias antes e ap6s o inicio com diuréticos e inibidores da ECA, a funcédo renal e o estado de
hidratag&o devem ser monitorizados.

A eficécia terapéutica pode ser prejudicada pelo aumento da ingestdo de &gua potavel. Onde a
condicdo do animal permitir, a ingestdo de dgua deve ser restrita a niveis fisiologicamente normais
durante o tratamento.

A furosemida deve ser usada com cautela em pacientes com sindrome nefroética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

A furosemida tem possivelmente propriedades genotdxicas e foi evidenciada carcinogenicidade em
ratinhos. Embora a evidéncia relacionada com estes efeitos em humanos seja insuficiente, devem
evitar-se 0 contacto com a pele ou a ingestdo acidental do medicamento veterinario. Use luvas
impermedveis durante 0 manuseamento e a administragdo do medicamento e, depois, lave muito bem
as maos.

Sempre que uma parte ndo utilizada do comprimido for conservada até a utilizagdo seguinte, devera
ser colocada novamente no espago do blister aberto e este reintroduzido na caixa de cartdo. O
medicamento veterinério deve ser conservado em condi¢fes seguras, fora da vista e do alcance das
criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a furosemida e a outras substancias presentes no
medicamento devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Ndo manuseie este
medicamento se souber que é sensivel a sulfonamidas porque a hipersensibilidade as sulfonamidas
pode causar hipersensibilidade & furosemida. Se, apds a exposicao, desenvolver sintomas como, por
exemplo, uma erupgdo cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da
face, l1&bios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem aten¢do médica
urgente. Lavar as maos depois de utilizar.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Em gatos, ndo administrar a furosemida com antibioticos ototoxicos.

A administragdo concomitante com medicamentos que afetam o equilibrio eletrolitico
(corticosteroides, outros diuréticos, anfotericina B, glicosidos cardiacos) exige uma monitorizacdo
cuidadosa.

A administracdo concomitante com aminoglicésidos ou com cefalosporinas pode aumentar o risco de
nefrotoxicidade.

A furosemida pode aumentar o risco de reatividade cruzada a sulfonamida.

A furosemida pode alterar as necessidades de insulina em animais diabéticos.

A furosemida pode diminuir a excre¢do de AINEs.

Pode ser necessario diminuir o regime posoldgico durante o tratamento prolongado em associagdo
com inibidores da ECA, dependendo da resposta do animal & terapéutica.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

Doses mais elevadas do que as recomendadas podem causar surdez transitéria, problemas de
equilibrio hidro-eletrolitico, efeitos a nivel do SNC (letargia, coma, convulsbes) e efeitos
cardiovasculares (hipotensdo, perturbacfes do ritmo cardiaco, colapso), especialmente em animais
velhos e debilitados. O tratamento é sintomatico.

Gestacdo e a lactagdo:

Os estudos de laboratorio revelaram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas ou gatas gestantes ou
lactantes quando a furosemida é excretada no leite.

Em animais gestantes e lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislagao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2019.
15. OUTRAS INFORMAQOES

Caixa de cartdo contendo 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25, 50 ou 100 blisters de aluminio-
PVDC/PVC com 10 comprimidos cada, correspondendo respetivamente a 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 250, 500 ou 1000 comprimidos por caixa.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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