CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Libeo 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

LIBEO 10 mg (FR)

LIBEO VET (DK, NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka 330 mg zawiera:

Substancja czynna:

FUFOSEMIT......ooiicic s 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zZucia
Bezowa tabletka w ksztalcie koniczyny. Tabletki mozna dzieli¢ na cztery rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie wodobrzusza i obrzekow, szczegolnie zwigzanych z niewydolnos$cia serca.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu u pséw z hipowolemig, hipotensja lub odwodnieniem.

Nie stosowa¢ W przypadku niewydolnosci nerek z bezmoczem.

Nie stosowa¢ w przypadku niedoboru elektrolitow.

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na furosemid, sulfonamidy lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Skutecznos¢ terapeutyczna moze by¢ ostabiona na skutek zwigkszonego spozycia wody. W
przypadkach, gdy pozwala na to stan zwierzgcia, spozycie wody w trakcie leczenia nalezy ograniczy¢
do poziomu normalnego fizjologicznie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz tabletki sg smakowe, powinny by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu, z dala od
zwierzat.

Furosemid nalezy stosowac ostroznie W przypadkach wczesniej istniejacych zaburzen rownowagi
elektrolitowej i/lub rownowagi wodnej, zaburzen czynno$ci watroby (moze przyspieszy¢ $piaczke
watrobowa) i cukrzycy. W przypadku dtugotrwatego leczenia nalezy czesto kontrolowa¢ stan
nawodnienia i poziom elektrolitbw W surowicy.




1-2 dni przed i po rozpoczeciu leczenia lekami moczopednymi i inhibitorami ACE nalezy
monitorowac czynnos$¢ nerek i stan nawodnienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na furosemid powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy nie powinny podawac tego produktu, gdyz
nadwrazliwos$¢ na sulfonamidy moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci na furosemid. W przypadku
pojawienia si¢ objawow, takich jak wysypka na skorze, po ekspozycji na produkt nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu to powazne objawy, wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mozliwa reaktywnos¢ krzyzowa z sulfonamidami.

W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ luzne stolce. Objawy te sg przemijajace i tagodne i nie
wymagaja przerwania leczenia.

Ze wzgledu na dziatanie moczopedne furosemidu, moze wystapi¢ hemokoncentracja oraz zaburzenie
krazenia. W przypadku dhugotrwatego leczenia moze doj$¢ do niedoboru elektrolitow (w tym
hipokaliemii, hiponatremii) i odwodnienia.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne wykazaty dziatanie teratogenne.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostato okreslone, jednakze furosemid przenika do mleka.

U zwierzat w czasie cigzy i laktacji do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z lekami wptywajacymi na rownowage elektrolitowa (kortykosteroidy, inne
diuretyki, amfoterycyna B, glikozydy nasercowe) wymaga starannego monitorowania.

Jednoczesne stosowanie z aminoglikozydami lub cefalosporynami moze zwigkszaé ryzyko
nefrotoksycznosci.

Furosemid moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia alergii na sulfonamidy.

Furosemid moze zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling u zwierzat z cukrzyca.

Furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie NLPZ.

Konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania przy dtugotrwatym podawaniu produktu w potaczeniu
z inhibitorami ACE, zaleznie od reakcji zwierzecia na leczenie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
1 do 5 mg furosemidu/kg masy ciata na dobe, tj. %2 do 2,5 tabletki Libeo 10 mg na 5 kg masy ciata,

jeden do dwoch razy dziennie w zaleznosci od nasilenia obrzeku czy wodobrzusza.

Przyktad dawki ustalonej 1 mg/kg na podanie:



Tlo$¢ tabletek na
podanie
Libeo 10 mg

2—3,5Kkg 1/4

3,6 —5Kkg Y
51-75kg 3/4

7,6 —10 kg 1

10,1- 12,5 kg 11/4

12,6 — 15 kg 11/2

U psow o masie ciata 15,1 do 50 kg nalezy zastosowac tabletki Libeo 40 mg.

Do leczenia podtrzymujacego, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza weterynarii do
najnizszej skutecznej dawki, zaleznie od odpowiedzi klinicznej psa na terapig.

Schemat dawkowania i dawkowanie moga wymaga¢ dostosowania do Stanu zwierzecia.

Jesli lek jest podawany tuz przed snem moze powodowac niedogodna diurez¢ W nocy.

Instrukcja sposobu dzielenia tabletki: Umiesci¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z rowkami
skierowang ku powierzchni (wypukla strong do gory). Czubkiem palca wskazujacego lekko pionowo
nacisng¢ na srodek tabletki, aby przetamac¢ ja podtuznie na potowy. W celu uzyskania ¢wiartek, nalezy
lekko naciska¢ palcem wskazujacym na srodek jednej z potowek, aby ztamac ja na pot.

Tabletki sg Smakowe i moga by¢ mieszane z niewielka iloscig pokarmu podawanego przed gtownym
positkiem lub mogg by¢ podawane bezposrednio do pyska.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dawki wigksze od zalecanej mogg spowodowaé przej$ciowa ghuchote, zaburzenia rownowagi
elektrolitowej i wodnej, moga oddziatywac¢ na OUN (sennos$¢, $pigczka, drgawki) oraz powodowaé
zapas¢ sercowo-naczyniowa.

Stosowac¢ leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne, furosemid
Kod ATCvet: QC03CA01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Furosemid jest silnym diuretykiem petlowym, zwigkszajacym objetos¢ moczu. Hamuje on
wchtanianie elektrolitow w blizszych i dalszych kanalikach nerkowych i wstepujacej petli Henlego.
Wydalanie jonoéw sodu, jonéw chlorkowych, a w mniejszym stopniu jonéw potasu jest nasilone,
podobnie jak wydalanie wody. Furosemid nie oddziatuje na anhydrazg weglanowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Furosemid jest wydalany z moczem, w postaci niezmienionej.



Po doustnym podaniu produktu (5 mg/kg), furosemid jest szybko wchtaniany, a maksymalne stezenie
w osoczu (Cmax 2126 ng/ml) wystepuje w ciagu 1,1 godziny. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi 2,6 godziny.

Furosemid jest wydalany gtownie przez nerki z moczem (70%) oraz z katem. Wigzanie furosemidu z
biatkami osocza wynosi 91%, a objetos¢ dystrybucji okreslono na 0,52 I/kg. Furosemid
metabolizowany jest w bardzo matych ilo$ciach (gtowny metabolit: kwas 4-chloro-5-sulfamoilo-
antranilowy, brak aktywnosci moczopedne;).

U pséw, po podaniu doustnym, furosemid powoduje, zalezne od dawki, zwigkszenie objetosci moczu,
juz od 1 godziny po podaniu, osiggajace wartos¢ maksymalng po 2-3 godzinach po podaniu i trwajace
okoto 6 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Aromat kurczaka

Ekstrakt z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)
Maltodekstryna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Pozostate czesci tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 72 godzin.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Podzielone tabletki nalezy przechowywac w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister (biaty PVC/PVDC/Aluminium, zgrzewany) zawierajacy 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek: 1 blister z 10 tabletkami
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek: 2 blistry z 10 tabletkami
Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek: 10 blistrow z 10 tabletkami
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek: 12 blistrow z 10 tabletkami
Pudetko tekturowe zawierajace 200 tabletek: 20 blistrow z 10 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2595/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.12.2016 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2016

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



