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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

UpCard

toraszemid

Ez a dokumentum az UpCard-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként
vezetett az Eurépai Uniéban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati ttmutaténak az UpCard alkalmazéasara vonatkozéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztGjének az UpCard alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az UpCard, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az UpCard kutyaknal a pangasos szivelégtelenség tuneteinek kezelésére alkalmazott allatgydgyaszati
készitmény. A pangasos szivelégtelenség altalaban idésebb kutyaknal jelentkezd betegség, amelynél a
sziv nem képes kell6 hatasfokkal pumpalni a vért a szervezetben: ez olyan klinikai tlinetekhez vezet,
mint példaul a terhelési intolerancia (fizikai tevékenység végzésére vald képtelenség), a nehézlégzés
és a folyadék-visszatartas.

Az UpCard hatéanyaga a toraszemid.
Hogyan kell alkalmazni az UpCard-ot?

Az UpCard tabletta formajaban (0,75 mg, 3 mg, 7,5 mg és 18 mg), és csak receptre kaphato.

Az UpCard-ot naponta egyszer étkezéskor vagy étkezéstdl fliggetlenil kell bevenni, és adagjat a kivant
hatas eléréséhez kell beallitani. Miutan a pangasos szivelégtelenség tiineteit sikertlt kontrollalni, ha
hosszu tavu kezelés sziilkséges, a legalacsonyabb hatékony adagot kell alkalmazni.

Tovabbi informacid a betegtajékoztatoban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az UpCard?

A toraszemid vizhajté gydégyszer. Hatdsat ugy feijti ki, hogy fokozza a sé és a viz vizelettel torténd
kivalasztasat. Ennek eredményeként csokken a teljes vértérfogat, és a sziv kisebb eréfeszitéssel képes
a vért pumpalni, ezaltal javul a mikodése.

Milyen elonyei voltak az UpCard alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 251, pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaval végzett terepvizsgalatban az UpCard-dal
végzett kezelést a furoszemid diuretikummal végzett standard kezeléssel hasonlitottak 6ssze. A f6
hatékonysagi mutatd korilbelll 3 honappal a kezelést kbvetden a kezelésre adott valasz volt, amelyet
a légzési nehézség, a kohogési gyakorisag, a terhelési intolerancia és a hasban torténd folyadék-
visszatartas pontozasaval hataroztak meg. A vizsgalat soran az UpCard a pangasos szivelégtelenséggel
kapcsolatos tiinetek kezelésében legalabb olyan hatasosnak bizonyult, mint a furoszemid.

Milyen kockazatokkal jar az UpCard alkalmazasa?

Az UpCard leggyakoribb mellékhatasai a veseproblémak és a fokozott szomjusag, vizfogyasztas és
Uritett vizeletmennyiség, amely 10 kutya kozil tdbb mint 1-nél jelentkezhet.

Az UpCard alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes

felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Az UpCard-ra vonatkozé termékjellemzOk 0sszefoglalasat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztlOje altal kdvetends, megfeleld dvintézkedéseket.

A toraszemid vagy mas szulfonamidok iranti ismert tulérzékenységgel (allergia) rendelkez6
személyeknek koriltekintéen kell alkalmazniuk a gyégyszert.

Lenyelés esetén a készitmény fokozhatja a vizeletiritést, és gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat.

A tablettdkat felhasznalasig a buborékcsomagolasban, a buborékcsomagokat pedig a kiils6
csomagolasban kell tartani.

Véletlen lenyelés esetén — kildndsen gyermekek esetében — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték az UpCard forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az
UpCard alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban vald
alkalmazasanak jovahagyasat.

Az UpCard-dal kapcsolatos egyéb informacio

2015/07/31-an/-én az Eurdpai Bizottsag az UpCard-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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Az UpCard-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tenyésztdjének az UpCard-dal térténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van
szllksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2015. junius.

UpCard
EMA/516490/2015 3/3 oldal.



	Milyen típusú gyógyszer az UpCard, és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az UpCard-ot?
	Hogyan fejti ki hatását az UpCard?
	Milyen előnyei voltak az UpCard alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az UpCard alkalmazása?
	Milyen óvintézkedések vonatkoznak a készítményt beadó vagy az állattal kapcsolatba kerülő személyre?
	Miért engedélyezték az UpCard forgalomba hozatalát?
	Az UpCard-dal kapcsolatos egyéb információ

