



















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

         

2

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk191279345]Fumexx 50 mg/ml injekční roztok pro skot, koně, psy a kočky 


2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Furosemidum		50,00 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Benzylalkohol (E 1519)
	15,00 mg

	Hydroxid sodný
	

	Voda pro injekci
	



Čirý, bezbarvý až žlutý roztok bez viditelných částic.


3. KLINICKÉ INFORMACE

3.1 Cílové druhy zvířat

Skot, koně, psi a kočky.

3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba nezánětlivého edému, ascitu a hromadění tekutiny v tělních dutinách různého původu, včetně edému spojeného se srdeční nedostatečností a poruchou funkce ledvin, pokud je klinicky indikována diuretická léčba.
Podpůrná léčba otrav, u nichž je vyvolání diurézy považováno za prospěšné.

3.3 Kontraindikace

[bookmark: _Hlk218778979]Nepoužívat v případech obstrukce močových cest, selhání ledvin s anurií nebo závažného poškození ledvin.
Nepoužívat v případech nedostatku elektrolytů (hypokalémie, hyponatrémie).
Nepoužívat v případech hypovolémie, hypotenze nebo dehydratace.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4 Zvláštní upozornění

Zvýšený příjem pitné vody může snížit terapeutickou účinnost. Pokud to stav zvířete umožňuje, měl by být během léčby příjem vody omezen na fyziologicky normální množství.

3.5 Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

U zvířat léčených furosemidem je třeba sledovat časné příznaky nerovnováhy elektrolytů, jako jsou žízeň, oligurie, zvýšená srdeční frekvence, letargie/ospalost a neklid. Zvláštní opatrnosti je třeba dbát u koček, protože kočky mohou být na furosemid citlivější než psi.
Furosemid je třeba používat s opatrností u zvířat s nefropatií, poruchou funkce jater a diabetem mellitus.
Při souběžném podávání se srdečními glykosidy se má furosemid používat pouze během prvních 1–3 dnů a následně intermitentně.
Pouze při dlouhodobé léčbě je nutné sledovat rovnováhu draslíku. Může být nutné podávat doplňkový draslík.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

[bookmark: _Hlk241673637]Furosemid má možné genotoxické vlastnosti a existují důkazy o karcinogenitě u myší. Ačkoliv důkazy týkající se těchto účinků u lidí nejsou jednoznačné, je třeba zabránit kontaktu s kůží nebo náhodnému injekčnímu podání.
Furosemid je diuretikum a ovlivňuje rovnováhu tekutin a elektrolytů. Vzhledem k přítomnosti benzylalkoholu může veterinární léčivý přípravek způsobit mírné lokální podráždění. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. V případě náhodného potřísnění kůže ji ihned opláchněte velkým množstvím vody.
Lidé se známou přecitlivělostí na furosemid nebo benzylalkohol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6 Nežádoucí účinky

Skot, koně, kočky: 
	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat,
včetně ojedinělých hlášení):
	Hemokoncentrace, porucha krevního oběhu; 
Hypokalémie1, hyponatrémie1, dehydratace1


1 Při dlouhodobé léčbě.

Psi:
	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat,
včetně ojedinělých hlášení):
	Hemokoncentrace, porucha krevního oběhu; 
Hypokalémie1, hyponatrémie1, dehydratace1;
Zvracení2; 
Vrávorání2


1 Při dlouhodobé léčbě.
2 Po rychlém injekčním podání.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti nebo laktace.

Březost:
Laboratorní studie u potkanů, myší a králíků nepodaly důkaz o teratogenních účincích, prokázaly však fetotoxické účinky a maternální toxicitu. 
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Použití není doporučováno během druhého trimestru březosti

Laktace:
Furosemid přechází do mateřského mléka. 
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8 Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk218777882]Furosemid zvyšuje toxické účinky srdečních glykosidů, cefalosporinů, solí lithia a aminoglykosidů. Rovněž snižuje účinky sympatomimetik a antidiabetik. Zvyšuje účinek kumarinu, teofylinu a nedepolarizujících myorelaxancií. Nesteroidní protizánětlivé léčivé přípravky (NSAID) snižují diuretický účinek furosemidu. Používat s opatrností u zvířat léčených glukokortikosteroidy, které snižují hladinu draslíku. 

3.9 Cesty podání a dávkování

Skot a koně: pouze intravenózní podání (i.v.).
Psi a kočky: intramuskulární nebo intravenózní podání (i.m. nebo i.v.).

	Druh
	mg/kg živé hmotnosti
	ml
	Cesta podání
	Frekvence

	Koně, skot
	0,5–1,0
	1–2 ml/100 kg
	i.v.
	Podat jednorázově intravenózně nebo rozděleně ve dvou podáních

	Pes, kočka
	2,5–5,0
	0,5–1,0 ml/10 kg
	i.m. nebo i.v.
	Podat jednorázově nebo rozděleně ve dvou podáních. 



Skot a koně: 
Maximální délka léčby je dva po sobě následující dny.

Psi a kočky: 
Dávku a interval mezi dávkami je třeba upravit podle klinické odpovědi a snášenlivosti.
[bookmark: _Hlk218779308]
Dlouhodobé uchovávání při teplotách nižších než 25 °C může způsobit vysrážení krystalů.
Nepoužívejte přípravek, pokud obsahuje vysrážené krystaly. 

Zátku lze bezpečně propíchnout max. 30krát. 

3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Může dojít k dehydrataci a úbytku elektrolytů. Je třeba sledovat stav hydratace a hladiny elektrolytů a podle potřeby je upravit. Dávky vyšší než doporučené mohou způsobit přechodnou hluchotu a účinky na CNS (letargii, kóma, záchvaty). Po předávkování mohou být u oslabených a starých zvířat pozorovány kardiovaskulární nežádoucí účinky (např. hypotenze, poruchy srdečního rytmu, kolaps).  

3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence.

Neuplatňuje se.

3.12 Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk218683194]Skot:	
Maso: 	2 dny.
Mléko:	48 hodin.

Koně:	
Maso: 	2 dny.

Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1 ATCvet kód: QC03CA01

4.2 Farmakodynamika

[bookmark: _Hlk191281547]Furosemid je derivát sulfonamidu se silným, rychlým, ale krátkodobým (6–8 hodin) saluretickým účinkem. Zvyšuje vylučování sodíku a chloridů, ale má slabší vliv na vylučování draslíku, hořčíku a vápníku. Působí v oblasti tlustého raménka Henleovy kličky. V distálních stočených kanálcích zvyšuje sekreci draslíku. Mimo ledviny ovlivňuje metabolismus sacharidů snížením glukózové tolerance. Má přímý spasmolytický účinek na svalovou vrstvu cév.

4.3 Farmakokinetika

[bookmark: _Hlk191282374]Účinek furosemidu nastupuje 2–3 minuty po intravenózním podání. Po podání jinými cestami (injekčně i perorálně) se velmi rychle vstřebává, což je důsledkem jeho nízké rozpustnosti v lipidech. Léčivo se také z organismu velmi rychle vylučuje, převážně močí v nezměněné formě.

Nízká rozpustnost furosemidu a rychlé vylučování ledvinami minimalizují možnost jeho hromadění v tkáních a vnitřních orgánech a krystalizace.


5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1 Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2 Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání

Chraňte před chladem nebo mrazem. 

5.4 Druh a složení vnitřního obalu

Injekční lahvička z hnědého skla (typu II) uzavřená potaženou brombutylovou pryžovou zátkou (typu I) a hliníkovým uzávěrem v papírové krabičce.

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 injekční lahvičkou obsahující 20 ml injekčního roztoku
Papírová krabička s 1 injekční lahvičkou obsahující 50 ml injekčního roztoku

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.


7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/050/26-C


8. DATUM PRVNÍ REGISTRACE

[bookmark: _GoBack]22. 10. 2026


9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

10/2026


10. KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk241827401]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

