TORZEMIN®

TORASEMIDA
USO VETERINARIO

Diurético de uso oral para cdes.

Férmula
Cada comprimido de Torzemin® 2 mg contém:

Torasemida 2,0 mg
Excipientes g.s.p. 0,080¢g
Cada comprimido de Torzemin® 4 mg contém:

Torasemida 4,0 mg
Excipientes g.s.p. 0160g
Cada comprimido de Torzemin® 8 mg contém:

Torasemida 8,0 mg
Excipientes g.s.p. 0,320g

Informacgoes técnicas

A torasemida é um diurético de alga da classe piridina-3-sulfonilureia, com ag¢do no ramo ascendente da
alga de Henle. Interage com o sistema cotransportador de Na+-K+-2Cl-, localizado na membrana luminal,
bloqueando a reabsorgdo ativa de sédio e cloreto e inibindo a reabsor¢do de dgua no ducto coletor, o que
vai propiciar aumento da diurese. A torasemida é rapidamente absorvida por via oral e o pico de concen-
tragdo plasmatica é alcangado em até 1 hora. Sua biodisponibilidade é de 76% a 92% e apresenta elevada
ligagdo as proteinas plasmaticas. O efeito diurético da torasemida é aproximadamente o mesmo em
condig¢bes de alimentagdo e de jejum, portanto pode ser administrada préximo ao hordrio das refeigdes. O
metabolismo e a eliminagdo da torasemida envolvem biotransformagdo hepdtica e excregdo renal. Dois
metabdlitos, um desalquilado e um hidroxilado, foram identificados na urina. A substéncia parental é
metabolizada pelas familias 3A4 e 2E1 do citocromo Paso hepdtico e, em menor extensdo, pela 2CS. Contu-
do, a concentragdo plasmdtica e a recuperagdo urindria dos dois metabdlitos ativos sdo baixas, portanto
eles ndo sdo de importdncia clinica em pacientes com fungdo renal e hepdatica normal.

Indicagdo
Torzemin® é indicado como diurético para uso oral em cdes.

Posologia e modo de usar

Torzemin® deve ser administrado exclusivamente pela via oral. A dose recomendada é de 0,2 mg/kg a
cada 12 horas por 14 dias, conforme exposto abaixo, ou & critério do médico-veterindrio.

Peso do animal Dose de 0,2 mg/kg Peso do animal Dose de 0,2 mg/kg
em kg a cada 12 horas em kg a cada 12 horas

Torzemin® 2 mg Torzemin® 4 mg

2,5 s de comprimido 20,0 1 comprimido

50 ' comprimido 30,0 12 comprimido

75 % de comprimido Torzemin® 8 mg

10,0 1 comprimido 40,0 1 comprimido

15,0 12 comprimido

De acordo com o estudo de eficdcia realizado com cdes, o produto Torzemin® foi considerado 100% eficaz
quando utilizado na dose de 0,2 mg/kg a cada 12 horas por 14 dias. Caso haja necessidade, o tratamento
poderd ser prolongado até o 282 dia, conforme os resultados obtidos no estudo de seguranca realizado
com o produto.

Contraindicagées

O produto ndo deve ser administrado a cdes com hipersensibilidade & torasemida e aos ativos do grupo
das sulfonilureias.

Torzemin® ndo ¢ indicado para fémeas prenhes, lactantes, nem a cdes com menos de 12 meses de idade,
pois ainda ndo foram realizados estudos com esses grupos.

Torzemin® ndo é recomendado para cdes desidratados, hipovolémicos e hipotensos, nem a portadores de
insuficiéncia renal.

Interagdes medicamentosas

Recomenda-se evitar o uso concomitante de Torzemin® com farmacos potencialmente nefrotédxicos, como
anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), aminoglicosideos, anfotericina B e outros diuréticos de alga. A
torasemida pode reduzir a excregdo renal de salicilatos, o que leva ao aumento do risco de toxicidade e &
elevagdo do risco de desenvolver alergia ds sulfonamidas.

A torasemida pode antagonizar a agdo dos agentes hipoglicemiantes orais.

Nos casos de coadministragdo de corticosteroides, os efeitos de perda de potdssio podem ser potenciali-




zados. Ndo foram notificadas interagdes farmacocinéticas apds a coadministragdo de torasemida e
digoxina; no entanto, a hipocalemia pode aumentar as arritmias induzidas pela digoxina.

A administragdo concomitante de torasemida com outras substéncias metabolizadas pelas familias 3A4
(por exemplo: enalapril, buprenorfina, doxiciclina, ciclosporina) e 2E1 (isoflurano, sevoflurano, teofilina) do
citocromo Paso hepdtico pode diminuir a depurag¢do do farmaco da circulagdo sistémica. Os efeitos dos
inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECAs) podem ser potencializados quando coadminis-
trados com a torasemida. Recomenda-se a monitoragdo da pressdo arterial durante o tratamento.

Efeitos adversos

O estudo de seguranga realizado com Torzemin®, administrado na dose recomendada de 0,2 mg/kg a
cada 12 horas por até 28 dias consecutivos, demonstrou que o produto é seguro. Os efeitos adversos
observados foram de natureza leve e transitoria, tais como diminuigdo do apetite, aumento da ingestdo
hidrica, @émese, presenga de fezes pastosas e redugdo da pressdo arterial, porém sem causar hipotensdo.
Verificaram-se alteragdes nos exames hematoldgicos, tais como aumento do hematdcrito, elevagdo do
numero de hemdcias e dos niveis de hemoglobina, hiperproteinemia, aumento dos niveis de albumina,
elevagdo dos niveis de creatinina sérica, uremia, redugdo dos niveis de de potdssio e hipocloremia. Ha
aumento da produgdo de urina, que se torna mais diluida (cor, aspecto, densidade), e elevagdo do pH. O
aumento da diurese poderd causar desidratagdo. ]

Torzemin® aumenta a ingestdo hidrica e a frequéncia urindria. E fundamental manter o paciente com
acesso livre a dgua. A torasemida pode elevar reversivelmente a concentragdo de glicose sérica, portanto
a monitoragdo da glicemia em pacientes diabéticos € recomendada.

Precaugoes

A seguranga de Torzemin® ndo foi testada em cadelas gestantes ou lactantes, em cdes usados para
procriagdo, nem em cdes abaixo de 1 ano de idade.

Recomenda-se a monitoragdo de fungdo renal, hemograma, niveis séricos dos eletrdlitos (sédio, potdssio
e cloro), assim como do estado de hidratag¢do e a mensuragdo da pressdo arterial do paciente durante
todo o periodo de tratamento com Torzemin®. Em pacientes com diabetes mellitus a glicemia deverd ser
monitorada durante todo o tratamento, j& que pode haver elevagdo dos niveis glicémicos.

Pacientes com alteragées hidroeletroliticas preexistentes devem ser previamente tratados, para que elas
sejam normalizadas, antes de receber a torasemida e acompanhados durante todo o tratamento.
Deve-se evitar o uso concomitante da torasemida com outros diuréticos de alga, j& que poderd haver
potencializagdo dos efeitos adversos, principalmente em relagdo a disturbios hidroeletroliticos e
hipotensdo.

Deve-se monitorar a pressdo arterial quando a torasemida for associada aos inibidores da enzima
conversora de angiotensina.

Intoxicagdo e superdosagem

Em casos de intoxicagdo ou superdosagem, procurar um médico-veterindrio para avaliagdo e tratamento
de suporte. Recomenda-se, em casos de superdosagem, a monitoragdo da pressdo arterial e da hidrata-
¢do, a avaliagdo dos niveis de eletrdlitos, bem como a realizagdo de exames hematolégicos e bioquimicos.
Torzemin® quando administrado em sobredoses (0,6 mg/kg e 1 mg/kg, a cada 12 horas), causou, hipoten-
sdo, desidratagdo, aumento do hematdcrito, do nimero de hemdcias e dos niveis de hemoglobina, trombo-
citopenia, hiperproteinemia, elevagdo dos niveis de albumina, aumento dos niveis de creatinina sérica,
uremia, hipocalemia e hipocloremia. Ainda poderd gerar sintomas, como prostragdo, apatia, anorexia,
tremores musculares, sonoléncia, incoordenagéo motora, distUrbios gastrointestinais (anorexia, émese e
alteragdo da consisténcia das fezes) e desidratag¢do. Na urina, pode acarretar alteragées, como urina
diluida (cor, aspecto, densidade) e alcalinizagdo do pH.

Adverténcias

Produtos de uso veterindrio devem ser mantidos fora do alcance de criangas e de animais domésticos. Ndo
devem ser armazenados junto de alimentos, bebidas ou produtos de higiene pessoal. Néo foram realizados
estudos de seguranga com cdes abaixo de 1 ano de idade, fémeas prenhes e lactantes. O reajuste de doses
somente deve ser realizado de acordo com a indicagdo e orientagdo do médico-veterindrio.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a torasemida ou as sulfonamidas devem manipular o produ-
to com precaugdo.

Apresentagoes

Cartucho com 1 blister de aluminio com 10 comprimidos bissulcados contendo torasemida. (AMOSTRA GRATIS)
Cartucho com 3 blisteres de aluminio, cada um com 10 comprimidos bissulcados contendo torasemida.
Cuidados de conservagdo

Conservar em local seco, sob temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), ao abrigo da luz solar direta e fora
do alcance de criangas e animais domésticos. Em casos de ingestdo acidental, procure um médico e leve a
embalagem do produto.

A exposi¢cdo do produto a condi¢des extremas de calor, luz solar e umidade, desrespeitando-se as
condigdes indicadas para conservagdo correta, pode acarretar diminuigdio ou perda da atividade do
principio ativo.

Partida, fabricagdo e vencimento: vide embalagem.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICAGAO SOB ORIENTAGAO DO MEDICO-VETERINARIO.

Produto licenciado provisoriamente no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento sob o numero
24/2020 em 14/02/2020.

Proprietdrio e fabricante

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039 - Braganga Paulista - SP " /\\/EE I

CEP 12929-600 - CNPJ 48.475.833/0018-46 - SAC 0800 941 5566 SAUDE ANIMAL
Responsavel técnica: Daniela Ziolkowski, CRF-SP n2 29.486.
Vencimento: 24 meses apds a data de fabricagdo. ME243439 - 240 x 150 mm - PHC 3566




