/ﬁ—ﬁ.(g,(,ﬁ{ [N Z.

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR JEE
A
.
Libeo 40 mg comprimate masticabile pentru cAini , ’ £
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - N

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Furosemid ........coovoviiiiieiiiceececceceee e 40 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Aromi de pui

Extract de drojdie (Saccharomices cerevisiae)

Maltodextrini

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalini

Croscarmeloza sodica

Lactoza monohidrat

Comprimat in forma de trifoi de culoare bej. Comprimatele pot fi divizate in sferturi egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul ascitei si al edemului, in special asociate cu insuficienta cardiaca.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cainii care sufera de hipovolemie, hipotensiune sau deshidratare.

Nu se utilizeaza in cazuri de insuficientd renala cu anurie.

Nu se utilizeazi 1n cazuri de deficit de electroliti.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la furosemid, la sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Eficacitatea terapeutica poate fi redusd in cazul consumului crescut de apa potabild. Daci starea

animalului permite acest lucru, consumul de apa trebuie limitat la nivelurile normale din punct de
vedere fiziologic pe durata tratamentului.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentruutilizarea in siguranti la speciile tinta:

Comprimatele fiind aromate, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur, astfel incét animalele s nu aibd
acces laele. 7

Furosemidul trebuie utilizat cu precautie in cazul in care exista deja un dezechilibru electrolitic si/sau
hidric, insuficienta hepatica (poate precipita coma hepatica) si diabet. In cazul tratamentului prelungit
se recomanda monitorizarea frecventi a starii de hidratare gi a electrolitilor din ser.

Cu 1-2 zile nainte si dupa inceperea tratamentului cu diuretice si inhibitori ECA, se recomanda
monitorizarea functiei renale si a starii de hidratare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuti la furosemid li se recomanda si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil(d) la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea
fatd de sulfonamide poate duce la hipersensibilitate ]a furosemid. Daci prezentati simptome dupa
expunere, cum ar fi o eruptie cutanatd, consultati medicul si aratati-i acest avertisment. Umflarea fetei,
a buzelor sau a ochilor sau dificultatea de a respira sunt simptome mai grave §i necesita urgent ingrijiri
medicale.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Céini:
Rare Fecale moi'
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Deshidratare?
animale tratate): Deficit de electroliti (hipokalemie, hiponatremie)
Cu frecventd nedetreminata: Hemoconcentratie®
(nu poate fi estimat din datele Circulatie perifericé deficitara®
disponibile)

! Tranzitorie, usoara, nu necesita intreruperea tratamentului

2 1n cazul tratamentului prelungit

3 Datoritd actiunii diuretice a furosemidului

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
in urma studiilor de laborator s-au constatat efecte teratogene.

Nu s-a determinat siguranta administrarii produsului la femelele gestante siin lactatie, furosemidul
fiind eliminat in lapte.



7
La animalele gestante si in lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformita%éxsggevaluarea

¢

beneficiu/risc realizata de citre medicul veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea simultana de substante care afecteaza echilibrul electrolitic (corticosteroizi, alte ~ *
diuretice, amfotericina B, glicozide cardiace) necesitd monitorizarea atenti.

Administrarea concomitenta de aminoglicozide sau cefalosporine poate duce la cresterca
nefrotoxicititii.

Furosemidul poate spori riscul de alergie la sulfonamida.

Furosemidul poate modifica necesarul de insulind in cazul animalelor cu diabet.

Furosemidul poate reduce excretia medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Poate fi necesard modificarea regimului de dozare in cazul tratamentului pe termen lung, in
combinatie cu inhibitori ECA, in functie de reactia animalului la terapie.

Este posibil sa apard reactivitate incrucisatd la sulfonamide.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Intre 1 si 5 mg furosemid/kg greutate corporald pe zi, echivalent cu % péna la 2,5 comprimate per
20 kg greutate corporald, administrat in doza unica sau impartitd in doud administrari zilnice.

In functie de severitatea edemului sau ascitei sau in cazuri refractare, doza zilnicd poate fi dublata.
Exemplu privind o doza-tinta de 1 mg/kg per administrare:

Comprimate per

administrare
LIBEO 40 mg
4

7,6 — 10 kg

10,1-12,5kg

12,6 — 15 kg

15,1 -20 kg

20,1 —30 kg %

30,1 —40 kg 1

40,1 — 50 kg 1%

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Pentru cdini de 2 kg pana la 7,5 kg si cdini de 10,1 kg pénd la 15 kg greutate corporali, utilizati Libeo
10 mg comprimate.

Pentru mentinere dozele trebuie adaptate de catre veterinar la doza minima eficace, in functie de
reactia clinica a cdinelui la terapie.

Poate fi necesard adaptarea dozelor si a programului de administrare in functie de starea animalului.
Daca tratamentul este administrat seara chiar inainte de culcare, acesta poate cauza diurezi
neconvenabila pe timpul noptii.

Instructiuni privind divizarea comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafati plani, cu partea
crestatd in jos (cu fata convexa in sus). Cu varful aratatorului, apasati ugor perpendicular pe mijlocul
comprimatului, pentru a-1 rupe in doud jumatiti pe litime. Pentru a obtine sferturile, apdsati apoi usor
cu degetul ardtator pe mijlocul unei jumatati, pentru a o rupe pe lungime.



Comprimatele sunt aromate si pot fi amestecate cu putina mancare oferita naintea mesei principale
sau pot fi administrate direct in gura animalului.

3.10 Si‘gj[‘rif)me de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Depisirea dozelor recomandate poate cauza surditate tranzitorie, probleme de echilibru electrolitic §i
hidric, efecte asupra SNC (letargie, coma, convulsii) si colaps cardiovascular.

Se recomandi tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QC03CAO01

4.2 Farmacodinamie

Furosemidul este un diuretic de ansé puternic, care mareste volumul urinar. El inhiba resorbtia
electrolitilor in tubul renal proximal si distal si in segmentul ascendent al ansei lui Henle. Se maregte
excretia ionilor de sodiu, a ionilor de clor i intr-o mai mici misura, a ionilor de potasiu, precum si
excretia apei. Furosemidul nu are niciun efect asupra anhidrazei carbonice.

4.3 Farmacocinetica

Furosemidul este excretat in urina in forma neschimbata.

Dupi administrarea orald a produsului (5 mg/kg), furosemidul este absorbit rapid, nivelurile
plasmatice maxime (Cmax din 2126 ng/ml) atingandu-se in decurs de 1,1 ore. Timpul de injumétitire
terminal de eliminare este de 2,6 ore.

Furosemidul este eliminat predominant prin rinichi in urind (70 %) si in fecale. Legarea furosemidului
de proteinele plasmatice este de 91%, iar volumul de distribuie estimat este de 0,52 I/kg. Furosemidul
se metabolizeaza in cantititi foarte mici (principalul metabolit: acid 4-cloro-5-sulfamoil-antranilic,
fara activitate diureticd).

La caini, dupa administrarea pe cale orala, furosemidul cauzeaza o cregtere a volumului de urind in
functie de doza, care incepe la 1 ord dupa administrare i atinge nivelul maxim la 2-3 ore dupd
administrare, durind aproximativ 6 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani .
Orice comprimat utilizat partial ar trebui s fie utilizat in decurs de 72 ore.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C
Orice comprimat utilizat partial trebuie reintrodus in blisterul deschis.

S -

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar G
Blister din folie sigilata termic, de culoare alba, din PVC /PVDC/ aluminiu x8 comprimate

Cutie de carton cu 8 comprimate contindnd 1 blister x 8 comprimate

Cutie de carton cu 16 comprimate continand 2 blistere x 8 comprimate 16

Cutie de carton cu 96 comprimate contindnd 12 blistere x 8 comprimate

Cutie de carton cu 120 comprimate contindnd 15 blistere x 8 comprimate

Cutie de carton cu 200 comprimate contindnd 25 blistere x 8 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200160

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/07/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR tl

Libeo 40 mg corhprimate masticabile

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:
Substanta activa:
FULOSEIMIA «vee e eeeveeeeeeeeieeeeeereeeeescmeeeeeenntaeeesnbnae s snasansenanes 40 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

8 comprimate

16 comprimate
96 comprimate
120 comprimate
200 comprimate

4. SPECII TINTA B

Caéini.

(5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

t 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C
Orice comprimat utilizat partial trebuie reintrodus in blisterul deschis si utilizat In decurs de 72 de ore.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 14,  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200160

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister *

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Libeo

¢ U

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

Furosemid 40 mg

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {{l/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Dénumirea produsului medicinal veterinar

Libeo 40 mg comprimate masticabile pentru cini

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

FUTOSEIMIAA veeeveeeeeeeeeieeteeeree s e eeee e eae s sb et 40 mg

Comprimat in forma de trifoi de culoare bej. Comprimatele pot fi divizate in sferturi egale.

3.  Specii tinta

Céini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul ascitei si al edemului, in special asociate cu insuficienta cardiac.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ciinii care suferd de hipovolemie, hipotensiune sau deshidratare.

Nu se utilizeaza in cazuri de insuficienta renald cu anurie.

Nu se utilizeazi in cazuri de deficit de electroliti.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la furosemid, la sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Eficacitatea terapeutici poate fi redus in cazul consumului crescut de apa potabila. Dacd starea

animalului permite acest lucru, consumul de apa trebuie limitat la nivelurile normale din punct de
vedere fiziologic pe durata tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Comprimatele fiind aromate, acestea trebuie pastrate intr-un loc sigur, astfel incAt animalele sd nu aiba
acces la ele.

Furosemidul trebuie utilizat cu precautie in cazul in care exista deja un dezechilibru electrolitic si/sau
hidric, insuficienta hepatica (poate precipita coma hepaticd) si diabet. in cazul tratamentului prelungit
se recomanda monitorizarea frecventa a stirii de hidratare si a electrolitilor din ser.

Cu 1-2 zile inainte si dupa inceperea tratamentului cu diuretice si inhibitori ECA, se recomandd
monitorizarea functiei renale si a starii de hidratare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuta la furosemid li se recomandd sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati mainile dupa utilizare.

Nu manipulati acest produs dacd stiti ca sunteti sensibil(#) la sulfonamide, deoarece hipersensibilitatea
fatd de sulfonamide poate duce la hipersensibilitate la furosemid. Dacé prezentati simptome dupa
expunere, cum ar fi o eruptie cutanata, consultati medicul si aritati-i acest avertisment. Umflarea fetei,
a buzelor sau a ochilor sau dificultatea de a respira sunt simptome mai grave si necesitd urgent ingrijiri
medicale.
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in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospectul

produsului sau eticheta. .
«dL\\
Gestatie si lactatie: AT

2 e M
In urma studiilor de laborator s-au constatat efecte teratogene.

Nu s-a determinat siguranta administrarii produsului la femelele gestante si in lactatie, furosemidul
fiind eliminat in lapte.

La animalele gestante si in lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc realizatd de catre medicul veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea simultana de substante care afecteazi echilibrul electrolitic (corticosteroizi, alte
diuretice, amfotericind B, glicozide cardiace) necesiti monitorizarea atent.

Administrarea concomitentd de aminoglicozide sau cefalosporine poate duce la cresterea
nefrotoxicitatii.

Furosemidul poate spori riscul de alergie la sulfonamida.

Furosemidul poate modifica necesarul de insulina in cazul animalelor cu diabet.

Furosemidul poate reduce excretia medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Poate fi necesara modificarea regimului de dozare in cazul tratamentului pe termen lung, in
combinatie cu inhibitori ECA, in functie de reactia animalului la terapie.

Este posibil s apard reactivitate incrucisata la sulfonamide.

Supradozare:
Depisirea dozelor recomandate poate cauza surditate tranzitorie, probleme de echilibru electrolitic si

hidric, efecte asupra SNC (letargie, coma, convulsii) si colaps cardiovascular.
Se recomanda tratament simptomatic.

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini:
Rare Fecale moi!
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de Deshidratare?

animale tratate): Deficit de electroliti? (hipokalemie, hiponatremie)

Cu frecventd nedetreminata: Hemoconcentratie®

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)
! Tranzitorie, usoard, nu necesita intreruperea tratamentului
21n cazul tratamentului prelungit
* Datoritd actiunii diuretice a furosemidului

Circulatie periferica deficitara®

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v3 rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; 1cbmv@1cbmv ro0.



8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Intre 1 $i 5 mg furosemid/kg greutate corporald pe zi, echivalent cu ¥ pand la 2,5 comprimate per
20 kg greutate corporald, administrat in doza unica sau impartitd in doud administréri zilnice.

In functie de severitatea edemului sau ascitei sau in cazuri refractare, doza zilnica poate fi dublata.
Exemplu privind o doza-tintd de 1 mg/kg per administrare:

Comprimate per
administrare
LIBEO 40 mg
7,6 - 10kg 1/4
10,1— 12,5 kg
12,6 — 15 kg
15,1 -20 kg 1/2
20,1 -30 kg Ya
30,1 —40 kg 1
40,1 — 50 kg 11/4

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Pentru caini de 2 kg pana la 7,5 kg si céini de 10,1 kg pana la 15 kg greutate corporald, utilizati Libeo
10 mg comprimate.

Pentru mentinere dozele trebuie adaptate de cétre veterinar la doza minimd eficace, in functie de
reactia clinica a cinelui la terapie.

Poate fi necesar adaptarea dozelor si a programului de administrare in functie de starea animalului.
Daci tratamentul este administrat seara chiar inainte de culcare, acesta poate cauza diureza
neconvenabila pe timpul noptii.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Instructiuni privind divizarea comprimatului: Asezati comprimatul pe o suprafata pland, cu partea
crestatd in jos (cu fata convexa in sus). Cu varful aratitorului, apasati usor perpendicular pe mijlocul
comprimatului, pentru a-1 rupe in doud jumatati pe latime. Pentru a obtine sferturile, apasati apoi usor
cu degetul arititor pe mijlocul unei jumitati, pentru a o rupe pe lungime.

Comprimatele sunt aromate si pot fi amestecate cu putind mancare oferité inaintea mesei principale
sau pot fi administrate direct in gura animalului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C
Orice comprimat utilizat partial trebuie reintrodus in blisterul deschis si utilizat in decurs de 72 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdril marcata pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. .
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200160

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 16 comprimate
Cutie de carton cu 96 comprimate
Cutie de carton cu 120 comprimate
Cutie de carton cu 200 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Sante Animale Roménia SRL

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Franta

17.  Alte informatii
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