BOLUM 1 URUN DOSYASININ OZETi

1-B URUN OZELLIKLERI OZETI, ETIKET VE PROSPEKTUS
1.B.1 Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi

Furex Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de 20 mg Furosemid ve koruyucu olarak benzil alkol i¢eren acik sar1 renkli, berrak,

partikiilsiiz, steril bir ¢ozeltidir.

Aktif Maddeler
Etkin Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktar: (mg/ml)
Furosemid Ditiretik 20,0 mg/mi

Yardimc1 Maddeler

Yardimc1 Madde Adi Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)

Benzil Alkol Koruyucu 7,5 mg/ml

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Sigir, At, Kedi, Képek

4.2 Her Bir Hedef Tiir I¢in Kullanim Alam

Furex Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, kedi ve kopeklerde dolasim sistemi, karaciger, bobrek
bozukluklar1 veya bagka bir sebepten dolay1 biriken veya 6dem olusturan sivilarin dokulardan,
viicut bosluklarindan, eklemlerden, tendonlardan ve ylizeylerden diiiresis yoluyla
uzaklastirilmasinda, zehirlenmelerde ditiresisin hizlandirilmasinda ve akut akciger ve beyin
O0demi gibi acil durumlarda kullanilir. Buna gore her tiirlii stres olusturan durumlar (yiiksek
efor, ileri gebelik, asir1 sicaklik, nakiller); muhtelif enfeksiyoz hastaliklar ve nekahat
donemlerinde asil tedaviye destekleyici olarak; gelisme, beslenme ve adaptasyon sorunlarinda,
anemiler, hipokalsemi, mikotoksikozisler ve zehirlenme olgularinda klinik ve destekleyici



tedavi olarak kullanilir. Hastaligin siddetine, klinik seyrine ve hayvanin sagaltima verecegi
yanitlara gore, ilacin sagaltim dozu ve tekrarlanma sikligi ayarlanir. Odemli durumlarda
siglikler indikten sonra tekrar 6dem sekillenmesini 6nlemek icin, uygulama, azaltilmis dozlarla
kisa bir siire daha devam ettirilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Karaciger yetmezlikleri, aniiri ile seyreden bobrek yetmezligi, sodyum ve potasyum
eksiklikleri, hypovolemi, hypotoni ve sulfonamid allerjisi durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir I¢cin Ozel Uyarilar

Tekrarlanan doz olarak 2 mg / kg canli agirlik / saati gegmemelidir. Cok ciddi vakalarda veya
istenen Olgiide s1v1 ¢ikisi elde edilmediginde doz iki katina ¢ikarilabilir. Artan su alimi1 terapotik
etkiyi azaltacagindan tedavi siiresince hayvanin su i¢gmesi sinirlandirilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar
Furosemide hayvanin cevabi bireysel ozelliklere bagli oldugundan gelisme takip edilmeli ve
olusan semptomlara gore miidahale edilmelidir. Bobrek yetmezligi olanlarda biyolojik yar1
omrii uzayacag i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Goze temasi
halinde bol su ile yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)

Pulmoner sirkulasyon basincinda azalma goriilebilir. Perifer direncgte artma ve tasikardi
olusabilir. Potasyum kalsiyum ve sodyum metabolizmasinda bozukluklar goriilebilir.
Ototoksisite, kan degerlerinde degisiklikler ve giicsiizliik gozlenebilir. Urik asitin viicutta
birikmesine, damla hastaligi ndbetlerinin artmasina yol agabilir. Klor, potasyum ve hidrojen
kaybin sonucu metabolik alkaloz gelisebilir; fosfat kaybina neden olabilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim
Gebeligin son 1/3 iinde kullanilmamalidir.

4.8 Diger Tlaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Aminoglikozit antibiyotiklerle birlikte kullanildiginda i¢ kulaga zarar verici etkilerinin artma
riski vardir. Aspirin tedavisi géren hayvanlarda asetilsalisilik asit ile furosemid arasinda renal
sekresyon bolgelerinde yarisma oldugundan doz ayarlamasi yapilmalidir. Diger diiiretiklerle
birlikte kullamldiginda furosemidin etkilerinin genislemesi goriilebilir. Insiilin tedavisi
altindaki kopek ve kedilerde furosemid kullanimi insiilin ihtiyacinda degisiklige yol agabilir.



Sefalosporinlerle birlikte kullanildiginda bobrege zarar verici etkilerin artma riski vardir.
Kardiak glikozitlerle birlikte kullanildiginda bu maddelerin toksisitelerinin artma riski vardir.
Teofilin ile birlikte kullanildiginda teofilinin farmakalojik etkileri artis gosterebilir.
Kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda potasyum eksikligi riski artis gdsterir. Indometazin,
stilfonamidler ve lityum ile etkilesime girebilir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Sigirlarda ve atlarda sadece yavas damar i¢i (i.v), kedi ve kopeklerde yavas damar igi (i.v) ve
kas i¢i (i.m) yolla uygulanir.

Hayvan Pratik doz Farmakolojik doz Uygulama yolu
tiirii
Sigir, At 2,5-5 ml/100 kg canli agirlik 0,5-1,0 mg/kg canlt yavas damar i¢i
agirlik (i.v)
Kopek - 1,25-2,5 ml/10 kg canli agirlik | 2,5-5,0 mg/kg canli yavas damar i¢i
Kedi agirhik (i.v) ve kas i¢i (i.m)

Idrar 6rnegi alma amagcli (5-10 dk iginde) at ve sigirlarda 4 ml damar ici (i.v) uygulama
yeterlidir.

Atlarda 6-8 saat arayla giinde 1-2 kez, sigirlarda 12-14 saat arayla, kedi ve kdpeklerde 6-8 saat
arayla tekrarlanir. Gerekli goriildiigiinde uygulamaya 1 — 2 giin devam edilir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Asirt doz halinde kan konsantrasyonu ve dolasimda degisiklikler olusabilir. Elektrolit
dengesizlikleri, dehidrasyon ve plazma hacminde azalma gozlenebilir. Uzun siireli
uygulamalarda potasyum ve sodyum atilmasina bagh eksiklikler gdzlenebilir. Sindirim sistemi
bozukluklar1 ve giligsiizlik ortaya cikabilir. Uzun siireli doz agiminda kopeklerde bdbrek
dokusunda kalsifikasyon gozlenebilir. Kedilerde yliksek dozlarda ototoksisiteye neden olabilir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri

Sigirlarda damar i¢i uygulamada kalint1 arinma siiresi et ve siit i¢in sifir ‘0’ glindiir. Sigirlarda
kas i¢i yapilan uygulamada uygulama bolgesinde yiliksek miktarda kalintiya neden oldugunda
kas i¢i uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik Grup: Kardiyovaskiiler sistem, Diiiretikler
ATCvet Kodu: QC03CAO01

5.1 Farmakodinamik Ozellikler



Furosemide farmakodinamik olarak ytiksek etkinlik, diisiik toksisite ve ve genis sagitim aralig1
saglayan bir diiiretiktir. Furosemidin birinci etki yeri, Henle kivriminin ¢ikan kolunun kalin
kismidir; orada sodyum/potasyum/2-kloriir kotransportunu giiglii bir sekilde inhibe eder.
Diiirez olugsmasinda furosemidin bobrekte hemodinamik degisikliklere neden olmasinin ufak
oOl¢iide de olsa katkis1 vardir. Bobrek damarlarinda genisleme yapar; bu etki, bobrekte PGE2
sentezini artirmasina bagldir. Indometasin ve aspirin furosemidin diiiretik ve natriiiretik
etkinligini azaltirlar. Kademeli sodyum atilimini %40'a kadar ¢ikartabilir. Potasyum kaybini da
artirir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Belirgin derecede kan hacminin azalmasi, viicut suyunun kaybi, sodyum azlig1, potasyum azligi
ve klor azligina baglh alkaloz yapabilir. Kan hacminin azalmasi1 nedeniyle renin-anjiotensin-
aldosteron sistemini indirekt olarak aktive eder. Furosemid ve benzeri ilaglar, kalsiyum geri
emilimini inhibe ederek kalsiyum atilimini belirgin sekilde artirirlar; bu nedenle
hiperkalseminin tedavisi i¢in yararli olabilirler. Baslangigta esas olarak kan hacminin
azalmasina ve daha ileri donemde damar yataklarinda gelisen genislemeye baglidir.
Furosemid, macula densa’da tiibiilo-glomeriiler geri bildirim mekanizmasini kesintiye ugratir
ve bunun sonucu da, idrarla sodyum atilimini hizlandirici aktivitede higbir azalma olmamasidir.
Furosemid renin-anjiotensin-aldosteron sisteminin doza bagli stimiilasyonuna neden olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 Maddeler

Sodyum metabisiilfit
Sodyum EDTA

Sodyum Kloriir
Benzil Alkol
Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger medikal iiriinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 50 ml i¢in 24 ay, 20 ml i¢in 48 ay
¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

Ilach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.

6.4 Muhafaza Sartlan



Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Sise . Amber renkli tip 2 cam sise

Sise hacmi 20 ve 50 ml

Tipa : Gri brombutil tipa

Kapak : Flip-off mavi kapak

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina Iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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