PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libeo 40 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Furosemid 40 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kycklingarom

Jastextrakt (Saccaromyces cerevisae)
Maltodextrin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat

Kléverformad beige tablett. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av ascites (ansamling av fri vatska i buken) och 6¢dem, framforallt vid hjartinsufficiens
(hjartsvikt).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hypovolemi, hypotension (Iagt blodtryck) eller dehydrering (uttorkning).

Anvand inte vid njursvikt med anuri (upphord urinutséndring).

Anvand inte vid elektrolytrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).

3.4 Sérskilda varningar

Den terapeutiska effekten kan hammas av Okat intag av vatten. Nar djurets allmantillstand tillater bor
vattenintaget begransas till fysiologiskt normalt intag under behandlingen.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Eftersom tabletterna ar smaksatta skall de forvaras utom rackhall for djur.
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Furosemid skall anvéndas med forsiktighet vid redan existerande elektrolytrubbning och/eller
paverkad vatskebalans, nedsatt leverfunktion (kan paskynda leverorsakad medvetsloshet) samt vid
diabetes mellitus. Vid langtidsbehandling skall vatskebalans och elektrolytnivaer kontrolleras
regelbundet.

1-2 dagar fore och efter pabdrjad behandling med diuretika och ACE-hammare skall njurfunktion och
vatskebalans kontrolleras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som dr 6verkansliga for furosemid ska undvika kontakt med lékemedlet. Tvatta hdnderna
efter anvandning.

Hantera inte detta lakemedel vid 6verkanslighet mot sulfonamider eftersom éverkénslighet mot
sulfonamider kan leda till 6verkanslighet mot furosemid. Uppsdk genast lakare och visa denna
information eller etiketten om du utvecklar symtom sasom hudutslag efter exponering. Svullnad av
ansikte, lappar och dgon eller svarigheter att andas ar allvarliga symtom som kraver omedelbar
medicinsk behandling.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant

3.6 Biverkningar

Hund:
Séllsynta Mjuk avforing*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Uttorkning?
Elektrolytrubbning? (t.ex. hypokalemi,
hyponatremi)
Obestamd frekvens Hemokoncentration®
(kan inte beraknas fran tillgangliga data) Forsamrad perifer cirkulation®

'Overgaende, milt, kraver inte att behandlingen avbryts.
2Vid langtidsbehandling.
3Pa grund av den urindrivande effekten hos furosemid.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier har gett stod for skadliga effekter under fosterutvecklingen (teratogena effekter).
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos tik, furosemid
utsondras dock i mjolk.

Anvandning hos draktiga och lakterande djur endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning med lakemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, andra
diuretika, amfoterin B, hjartglykosider) kraver noggrann évervakning.

Samtidig anvéndning tillsammans med aminoglykosider eller cefalosporiner kan 6ka risken for
njurtoxicitet.

Furosemid kan 6ka risken for allergi mot sulfonamider.

Furosemid kan forandra insulinbehovet hos djur med diabetes mellitus.
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Furosemid kan minska utsondringen av NSAID ldkemedel.

Vid langtidsbehandling i kombination med ACE hammare kan doseringsschemat behéva andras
beroende pa hur djuret svarar pa behandlingen.

Korsreaktivitet mot sulfonamider ar mojligt.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

1 till 5 mg furosemid/kg kroppsvikt en gang om dagen, d.v.s. % till 2,5tabletter per 20 kg kroppsvikt av
produkten ges som en dos eller tva separata dagliga doser. Beroende pa graden av 6dem eller ascites
eller i svarbehandlat fall kan den dagliga dosen férdubblas.

Exempel pa en maldos pa 1 mg/kg per doseringstillfalle:

Tabletter per
doseringstillfalle

Libeo 40 mg

7,6 —10 kg Ya
10,1-12,5 kg Anvand Libeo 10 mg
12,6 — 15 kg Anvand Libeo 10 mg

15,1 — 20 kg Yy
20,1 - 30 kg Y
30,1 — 40 kg 1
40,1 - 50 kg 1Y

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Till hundar fran 2 till 7,5 kg kroppsvikt och till hundar fran 10,1 till 15 kg: anvand Libeo 10 mg
tabletter.

Vid underhallsbehandling skall veterinaren anpassa dosen till 1agsta effektiva dos beroende pa
hundens svar pa behandlingen.

Dos och doseringsschema kan behtva anpassas beroende pa djurets tillstand (allméantillstand). Om
behandlingen ges sent pa kvallen kan det resultera i olamplig urinavsondring under natten.

Instruktion for delning av tablett: Lagg tabletten pa ett plant underlag med den skarade sidan mot
underlaget (konvex sida upp). Tryck latt vertikalt med pekfingret mitt pa tabletten for att dela den i tva
lika stora delar. Tryck latt med pekfingret mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till tva
fjardedelar.

Tabletterna ar smaksatta och kan blandas med en liten mangd foder som ges fore huvudmalet eller ges
direkt i munnen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Doser 6ver den rekommenderade kan orsaka 6vergaende dovhet, elektrolytrubbningar, rubbningar

av vatskebalansen, effekter pa centrala nervsystemet (dasighet, koma, kramper) samt kardiovaskular

kollaps. Symtomlindrande (understédjande) behandling bor séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QC03CA01
4.2  Farmakodynamik

Furosemid ar ett potent loopdiuretikum som ékar volymen urin. Det hdmmar elektrolyt upptaget i
proximala och distala njurtubuli samt den uppatstigande skankeln av Henles slynga. Utsondring av
natriumjoner, kloridjoner och till en mindre del kaliumjoner 6kar liksom utséndring av vatten.
Furosemid har ingen effekt pa karbanhydras.

4.3 Farmakokinetik

Furosemid utsondras oféréndrat via urinen.

Efter oral administrering av produkten (5 mg/kg) absorberas furosemid snabbt med en maximal
plasmakoncentration (Cmax 2126 ng/ml) inom 1,1 timme. Den terminala eliminationshalveringstiden &r
2,6 timmar.

Furosemid elimineras huvudsakligen via njurar till urin (70%) samt via faeces.
Plasmaproteinbindningen for furosemid ar 91% och den estimerade distributionsvolymen &r 0,52 I/kg.
Furosemid metaboliseras i véldigt liten grad (huvudmetabolit: 4-kloro-5-sulfamoylantranilsyra, ingen
urindrivande effekt).

Efter oral administrering till hund ger furosemid en dosberoende 6kning av urinvolymen vilken borjar
1 timme efter administrering, nar ett maximum 2-3 timmar efter administrering och varar i ungefar 6
timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Kvarvarande tablettdelar ska anvandas inom 72 timmar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 30 °C.
Kvarvarande tablettdelar ska forvaras i den 6ppnade blisterforpackningen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Varmeforseglad vit PVC-PVDC-aluminium blisterforpackning innehallande 8 tabletter.
Pappkartong med 8 tabletter innehallande 1 blisterforpackning med 8 tabletter.
Pappkartong med 16 tabletter innehallande 2 blisterforpackningar med 8 tabletter.
Pappkartong med 96 tabletter innehallande 12 blisterforpackningar med 8 tabletter.
Pappkartong med 120 tabletter innehallande 15 blisterforpackningar med 8 tabletter.
Pappkartong med 200 tabletter innehallande 25 blisterforpackningar med 8 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48760

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 30/01/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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