PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Fumexx 50 mg/ml solucién inyectable para bovino, caballos, perros y gatos

2 Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Furosemida 50,00 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 15,00 mg

Solucion transparente, de incolora a amarilla, sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino, caballos, perros y gatos.
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4. Indicaciones de uso

Tratamiento del edema no inflamatorio, de la ascitis y de la acumulaciéon de liquido en cavidades
corporales de diversos origenes, incluido el edema asociado a insuficiencia cardiaca y disfuncidn renal,
en el que el tratamiento diurético esta clinicamente indicado.

Tratamiento complementario de las intoxicaciones en las que la induccion de la diuresis se considera
beneficiosa.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de obstruccion de las vias urinarias, insuficiencia renal con anuria o lesion renal grave.
No usar en casos de déficit de electrolitos (hipopotasemia, hiponatremia).

No usar en casos de hipovolemia, hipotension o deshidratacion.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La eficacia terapéutica puede verse alterada por una mayor ingesta de agua de bebida. Cuando las
condiciones del animal lo permitan, la ingesta de agua debe limitarse a niveles fisiologicamente normales
durante el tratamiento.




Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los animales tratados con furosemida deben estar bajo observacion por si aparecen signos tempranos de
desequilibrio electrolitico como sed, oliguria, aumento de la frecuencia cardiaca, letargo/somnolencia,
inquietud. Debera tenerse un cuidado especial en gatos, ya que los gatos pueden ser mas sensibles a
furosemida que los perros.

Furosemida debe usarse con precaucion en pacientes con nefropatia, insuficiencia hepatica y diabetes
mellitus.

Cuando se administra conjuntamente con glucésidos cardiacos, furosemida debe usarse solo durante los
primeros 1-3 dias y a continuacion de forma intermitente.

Solo es necesario monitorizar el equilibrio de potasio durante el tratamiento prolongado. Los
suplementos de potasio pueden ser necesarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Furosemida tiene posibles propiedades genotoxicas y hay evidencia de carcinogenicidad en ratones. Se
debe evitar el contacto con la piel o la inyeccidon accidental del medicamento veterinario.

Furosemida es un diurético e influye en el balance de liquidos y electrolitos. Debido a la presencia de
alcohol bencilico, el medicamento veterinario puede provocar irritacion local leve.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta En caso de exposicion accidental de la piel, enjuagar inmediatamente con agua abundante.
Las personas con hipersensibilidad conocida a furosemida o al alcohol bencilico deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de usar.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.

Gestacion:

Los estudios de laboratorio en ratas, ratones y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, pero han
mostrado efectos toxicos para el feto y para la madre

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable. Su uso no esta recomendado durante el segundo trimestre de gestacion.

Lactancia:

Furosemida pasa a la leche materna.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Furosemida aumenta los efectos toxicos de los glucdsidos cardiacos, las cefalosporinas, las sales de litio
y los aminoglucésidos. También reduce los efectos de los farmacos simpaticomiméticos y antidiabéticos.
Aumenta la potencia de cumarina, de teofilina y de los relajantes musculares no despolarizantes. Los
farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) reducen el efecto diurético de furosemida. Usar con
precaucion en animales que estan recibiendo glucocorticoides que reducen los niveles de potasio.

Sobredosificacion:
Pueden aparecer deshidratacion y deplecion de electrolitos. Monitorizar y corregir segun sea necesario.
La posologia superior a la recomendada puede provocar sordera transitoria y efectos en el SNC (letargo,
coma, convulsiones). Se pueden observar efectos secundarios cardiovasculares (p. ej. hipotension,
trastornos del ritmo cardiaco, colapso) en pacientes débiles y de edad avanzada después de la
sobredosificacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.




Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7/ Acontecimientos adversos

Bovino, caballos, gatos.
Muy raros Hemoconcetracion, insuficiencia circulatoria;
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hipopotasemia!, hiponatremia!, deshidratacion'
tratados,
incluidos informes aislados):
!'en casos de tratamiento mas prolongado.

Perros:
Muy raros Hemoconcetracion, insuficiencia circulatoria;
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hipopotasemia!, hiponatremia!, deshidratacion':
tratados, Vomitos?;
incluidos informes aislados): Tambaleo?

I'En casos de tratamiento mas prolongado.

2 Después de una inyeccion rapida.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en
primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino y caballos: solo via intravenosa (i.v.).
Perros y gatos: via intramuscular o intravenosa (i.m. 0 i.v.).

Especie mg/kg de | ml Via Frecuencia
peso

Caballo, 0,5-1,0 1 —2 ml por 100 kg 1.V. Administrados como una

bovino Unica inyeccion intravenosa o
divididos en dos
administraciones.

Perro, gato 2,5-50 0,5—1,0 ml por 10 kg 1.m. o 1.v. Administrados como una
unica inyeccion o divididos
en dos administraciones.

Bovino y caballos:
La duraciéon maxima del tratamiento es de dos dias consecutivos.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Perros y gatos:
La dosis y el intervalo de administracion deberan ajustarse de acuerdo con la respuesta clinica y la

tolerabilidad.

9. Instrucciones para una correcta administracion

La conservacion prolongada a temperaturas por debajo de 25 °C puede provocar la precipitacion de
cristales.

No utilizar el medicamento veterinario si se observa la precipitacion de cristales.

El tapon se puede pinchar con seguridad hasta 30 veces.

10. Tiempos de espera
Bovino:

Carne: 2 dias.

Leche: 48 horas.

Caballos:
Carne: 2 dias.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No refrigerar o congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al altimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

4546 ESP

Vial de vidrio &mbar (tipo II) cerrado con un tapon de goma y una capsula de aluminio, en una caja de
carton.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 20 ml de solucion inyectable.

Caja de carton con 1 vial de 50 ml de solucion inyectable.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revisién del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacion, fabricante responsable de Ia liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Bajos

Tel.: +31(0)348 416945

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
PharmaPark Production OU

Lasnamaée Linnaosa, Nuia tn 2,

Harju maakond, Tallin, 11415,

Estonia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

