BIPACKSEDEL FOR
Libeo vet. 40 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere

53950 Louverne

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libeo vet. 40 mg tuggtabletter fér hund
furosemid

g DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett med vikten 1320 mg innehaller:

Aktiv substans:

Furosemid 40 mg

Tuggtablett

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

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av ansamling av fri vatska i buken (ascites) och 6dem, framférallt forknippat med
hjartsvikt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid cirkulationssvikt (chock) orsakad av for lag blodvolym (hypovolemi), lagt blodtryck
(hypotension) eller uttorkning (dehydrering).

Anvand inte vid njursvikt med anuri (upphord urinutséndring).

Anvand inte vid elektrolytrubbningar.
Anvand inte vid dverkanslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).

6. BIVERKNINGAR



Korsreaktivitet mot sulfonamider & mojligt.

I sallsynta fall kan avforingen bli mjukare i konsistensen. Detta symtom ar milt och Gvergdende och
kraver inte att behandlingen avbryts.

Pa grund av den urindrivande effekten hos furosemid kan blodet bli mer koncentrerat och
blodcirkulationen forsdmras.

Vid langtidsbehandling finns risk for uttorkning och elektrolytbrist (inkluderat brist pa kalium- och
natriumjoner).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler @n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning.

1 till 5 mg furosemid/kg kroppsvikt per dag, d.v.s. ¥ till 2,5 tabletter per 20 kg kroppsvikt av

lakemedlet ges som en dos eller tva dagliga doser. Beroende pa graden av 6dem eller ascites (fri vétska

i buken) eller i svarbehandlat fall kan den dagliga dosen fordubblas.

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

Tabletter per
doseringstillfalle
Libeo vet 40 mg
7,6 -10kg 1/4
Anvand Libeo vet
10,1-12,5 kg 10 mg
Anvand Libeo vet
12,6 - 15 kg 10 mg
15,1 —20 kg 1/2
20,1 - 30 kg Ya
30,1 -40 kg 1
40,1 - 50 kg 11/4



http://www.lakemedelsverket.se

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

Vid underhallsbehandling skall veterinaren anpassa dosen till lagsta effektiva dos beroende pa hur
hunden svarar pa behandlingen.

Dos och doseringsschema kan behéva anpassas beroende pa djurets tillstand (allméantillstand).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

Om behandlingen ges sent pa kvéllen kan det resultera i olamplig urinavséndring under natten.

Instruktion for delning av tablett: L&gg 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.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hogst 30 °C.

Kvarvarande delade tabletter skall anvandas inom 72 timmar

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Effekten av behandlingen kan bromsas om hunden dricker mer dn normalt. Nar hundens
allmantillstand tillater det bor den inte tillatas att dricka mer &n vad den gor normalt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom tabletterna ar smaksatta skall de forvaras utom rackhall for djur.

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 vétskebalans och elektrolytnivaer kontrolleras
regelbundet.

1-2 dagar fére och efter pabdrjad behandling med urindrivande medel (diuretika) och medel som
hdmmar renin-angiotensin-aldosteron systemet (ACE-hammare) skall njurfunktion och vétskebalans
kontrolleras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkénsliga for furosemid ska undvika kontakt med ldkemedlet. Tvatta handerna
efter anvéndning.

Hantera inte detta lakemedel vid 6verkénslighet mot sulfonamider eftersom éverkanslighet 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
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ansikte, lappar och 6gon eller svarigheter att andas &r allvarliga symtom som kraver omedelbar
medicinsk behandling.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&ékare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

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

Anvéndning hos dréktiga och digivande djur endast i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning.

Andra ldkemedel och Libeo vet.:

Samtidig anvandning med lakemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider, andra
urindrivande medel, amfoterin B, hjértglykosider) kraver noggrann évervakning.

Samtidig anvandning tillsammans med vissa antibiotika (aminoglykosider, cefalosporiner) kan tka
risken for skada pa njurarna.

Furosemid kan 0ka risken for allergi mot sulfonamider.

Furosemid kan forandra insulinbehovet hos djur med diabetes mellitus.

Furosemid kan minska utsondringen av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Vid langtidsbehandling i kombination med medel som hammar renin-angiotensin-aldosteron systemet
(ACE hammare) kan doseringsschemat behova andras beroende pa hur djuret svarar pa behandlingen.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Doser 6ver den rekommenderade kan orsaka dvergaende dovhet, elektrolyt rubbningar, rubbningar av
vatskebalansen, effekter pa centrala nervsystemet (dasighet, koma, kramper) samt hjart- och
cirkulationskollaps. Symtomlindrande (understddjande) behandling bor sattas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren/apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-10-26

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackning:
Pappkartong med 8 tabletter

Pappkartong med 16 tabletter
Pappkartong med 96 tabletter
Pappkartong med 120 tabletter
Pappkartong med 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



