1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Libeo 10 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Furosemidi........cooeevieeiiennienienieeeeeetce et 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kana-aromi

Hiivauute (Saccharomyces cerevisiae)

Maltodekstriini

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Selluloosa, mikrokiteinen

Kroskarmelloosinatrium

Laktoosimonohydraatti

Neliapilanmuotoinen, beige tabletti. Tabletti voidaan jakaa neljddn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Syddmen vajaatoimintaan liittyvén askiteksen ja turvotuksen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos koiralla on hypovolemia, hypotensio tai nestehukkaa.
Ei saa kayttad, jos koiralla on munuaisten vajaatoiminta ja anuria.

Ei saa kayttaa elektrolyyttivajausten yhteydessa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd furosemidille, sulfonamideille tai jollekin
apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset

Hoitoteho voi heikentyé, jos veden juonti lisddntyy. Jos eldiimen vointi sallii, veden juonti on
rajoitettava hoidon aikana fysiologisesti normaaleihin méériin.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Tabletit sisdltdvat makuaineita ja siksi ne on sdilytettdva turvallisessa paikassa poissa eldinten

ulottuvilta.

Furosemidin kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos eldimelld on entuudestaan elektrolyytti- ja/tai
nestetasapainon hairi6itd, maksatoiminnan héirio (voi laukaista maksakooman) tai diabetes mellitus.
Pitkittyneen hoidon yhteydessd nestetasapainoa ja seerumin elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava
tihedsti.

Munuaistoimintaa ja nestetasapainoa on seurattava 1-2 péivéan ajan ennen ja jilkeen diureetti- ja ACE-
estdjahoidon aloittamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia furosemidille, tulee vélttaa kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Pese

kadet kéyton jalkeen.

Alé kisittele valmistetta, jos tiedét olevasi yliherkka sulfonamideille, silld sulfonamidiyliherkkyys voi
johtaa yliherkkyyteen furosemidille. Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa,
kddnny ladkdrin puoleen ja ndytd hinelle tdma varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus
tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkérinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Loysit ulosteet’
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta Nestehukka®
eldimestd): Elektrolyyttitasapainon héirié* (mm. hypokalemia,
hyponatremia)
Madrittamaton esiintymistiheys Hemokonsentraatio eli veren vikevoityminen®
(ei voida arvioida kaytettdvissa Adéreisverenkierron heikkeneminen®
olevan tiedon perusteella)

' Ohimenevid ja lievii eikéd edellytd hoidon lopettamista
? Pitkéaikaisen hoidon yhteydessi
* Furosemidin diureettisen vaikutuksen vuoksi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttéd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana nartuilla ei ole selvitetty. Furosemidi erittyy
kuitenkin maitoon.



Tiineyden ja laktaation aikana valmistetta voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekemén
hyo6ty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Huolellinen seuranta on tarpeen, jos samanaikaisesti kdytetdan elektrolyyttitasapainoon vaikuttavia
ladkkeita (kortikosteroidit, muut diureetit, amfoterisiini B, sydanglykosidit).

Aminoglykosidien tai kefalosporiinien samanaikainen kéytté voi suurentaa munuaistoksisuuden riskid.
Furosemidi saattaa suurentaa sulfonamidiallergian riskié.

Furosemidi voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen, jos eldimelld on diabetes.

Furosemidi voi huonontaa tulehduskipulddkkeiden eliminaatiota.

Annostusta on ehkd muutettava eldimen hoitovasteen mukaisesti, jos valmistetta kdytetdan
pitkdaikaishoitona yhdessd ACE:n estdjan kanssa.

Ristireaktioita sulfonamidien kanssa voi esiintya.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

1-5 mg furosemidia/kg vuorokaudessa eli ¥2—2%: tablettia 5 painokiloa kohden kerran péivéssa tai
jaettuna kahteen annokseen. Turvotuksen tai askiteksen vaikeusasteesta riippuen tai vaikeissa

tapauksissa pdivittdinen annos voidaan kaksinkertaistaa.

Esimerkki, tavoiteannos 1 mg/kg/antokerta:

Tabletteja/antokerta
Libeo 10 mg
2-3,5 kg Y4
3,6-5 kg i)
5,1-7,5 kg %
7,6-10 kg 1
10,1-12,5 kg 1%
12,6-15 kg 1%

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Jos koiran paino on 15,1-50 kg, kédytetddn Libeo 40 mg tabletteja.

Yllapitohoidossa eldinlddkarin tulee muuttaa annostusta koiran kliinisen hoitovasteen mukaan niin,
ettd kdytossd on pienin tehokas annos.

Annostusta ja antoaikataulua on ehkd muutettava eldimen voinnin mukaisesti.

Ladkkeen anto myohéén illalla voi aiheuttaa kiusallista diureesia yon aikana.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera puoli
yléspdin). Paina etusormen kérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

Tabletit sisdltdvat makuaineita, ja ne voidaan sekoittaa pieneen ruokaméérédén ja antaa ennen
pddateriaa tai antaa suoraan suuhun.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Suositusannoksia suuremmat annokset voivat aiheuttaa ohimenevaa kuuroutta, elektrolyytti- ja



nestetasapainon hairigitd ja keskushermosto-oireita (letargia, kooma, kouristuskohtaukset) seké johtaa
verenkierron romahtamiseen.
Hoidon on oltava oireenmukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QC03CAO01
4.2 Farmakodynamiikka

Furosemidi on voimakas loop-diureetti, joka suurentaa virtsamddrda. Se estda elektrolyyttien
takaisinottoa proksimaalisissa ja distaalisissa munuaistubuluksissa ja Henlen lingon nousevassa
osassa. Natriumionien, kloridi-ionien ja vdhdisemma&ssd médrin myos kaliumionien eliminaatio
tehostuu, samoin veden poistuminen. Furosemidi ei vaikuta hiilihappoanhydraasiin.

4.3 Farmakokinetiikka

Furosemidi erittyy muuttumattomana virtsaan.

Kun valmistetta annetaan suun kautta (5 mg/kg), furosemidi imeytyy nopeasti ja maksimipitoisuudet
plasmassa (Cmax 2126 ng/ml) saavutetaan 1,1 tunnissa. Terminaalinen puoliintumisaika on 2,6 tuntia.
Furosemidi eliminoituu 1dhinnd munuaisten kautta virtsaan (70 %) seké ulosteisiin. Furosemidi
sitoutuu 91-prosenttisesti plasman proteiineihin, ja sen arvioitu jakautumistilavuus on 0,52 I’kg.
Furosemidi metaboloituu hyvin vdhédisessda madrin (padmetaboliitti: 4-kloori-5-sulfamoyyli-
antraniilihappo, ei diureettista vaikutusta).

Koirilla suun kautta annettu furosemidi suurentaa virtsaméaaraa annosriippuvaisesti. Vaikutus alkaa
1 tunnin kuluttua valmisteen annosta, on huipussaan 2—3 tunnin kuluttua annosta ja kestidi noin

6 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Jéljelle jadneet tabletin osat on kéytettdva 72 tunnin kuluessa.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Al sailytd yli 30 °C.



Jaljelle jadneet tabletin osat on sdilytettdva avatussa lapipainopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valkoinen, kuumasinetity PVC-PVDC-alumiini -ldpipainopakkaus, jossa 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 10 tablettia (yksi ldpipainopakkaus).

Pahvikotelo, jossa 20 tablettia.(kaksi ldpipainopakkausta).

Pahvikotelo, jossa 100 tablettia (kymmenen lépipainopakkausta).

Pahvikotelo, jossa 120 tablettia (12 lapipainopakkausta).

Pahvikotelo, jossa 200 tablettia (20 ldpipainopakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31175

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 17/04/2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.03.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libeo 10 mg tuggtabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Furosemid 10 mg

Hjéalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar
Kycklingarom

Jastextrakt (Saccaromyces cerevisae)
Maltodextrin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Laktosmonohydrat

Kloverformad 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 vitska i buken) och 6dem, framférallt vid hjartinsufficiens
(hjartsvikt).

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid hypovolemi, hypotension (lagt blodtryck) eller dehydrering

(uttorkning). Anvéand inte vid njursvikt med anuri (upphoérd urinutséndring).

Anvind inte vid elektrolytrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot furosemid, sulfonamider eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).

3.4 Sarskilda varningar

Den terapeutiska effekten kan himmas av 6kat intag av vatten. Nar djurets allméntillstand tillater bor
vattenintaget begrénsas till fysiologiskt normalt intag under behandlingen.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Eftersom tabletterna dr smaksatta skall de férvaras utom rackhall for djur.



Furosemid skall anvdndas med forsiktighet vid redan existerande elektrolytrubbning och/eller
paverkad vitskebalans, nedsatt leverfunktion (kan paskynda leverorsakad medvetsloshet) samt
vid diabetes mellitus. Vid langtidsbehandling skall vdtskebalans och elektrolytnivaer kontrolleras
regelbundet.

1-2 dagar fore och efter paborjad behandling med diuretika och ACE-hdmmare skall njurfunktion
och vétskebalans kontrolleras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur
Personer som dr 6verkdnsliga for furosemid ska undvika kontakt med lakemedlet. Tvitta

hinderna efter anvéndning.

Hantera inte detta ldkemedel vid 6verkanslighet mot sulfonamider eftersom &verkénslighet mot
sulfonamider kan leda till 6verkénslighet mot furosemid. Uppsok genast ldkare och visa denna
information eller etiketten om du utvecklar symtom sasom hudutslag efter exponering. Svullnad av
ansikte, lappar och 6gon eller svérigheter att andas &r allvarliga symtom som kraver omedelbar
medicinsk behandling.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Sillsynta Mjuk avfoéring'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Uttorkning®
Elektrolytrubbning? (t.ex. hypokalemi, hyponatremi)
Obestdmd frekvens Hemokoncentration®
(kan inte berdknas fran tillgangliga Forsiamrad perifer cirkulation®
data)

'Overgdende, milt, kriver inte att behandlingen avbryts.

*Vid langtidsbehandling.

*Pa grund av den urindrivande effekten hos furosemid.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Laboratoriestudier har gett stod for skadliga effekter under fosterutvecklingen (teratogena effekter).

Sédkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation hos tik, furosemid
utséndras dock i mjolk.

Anviandning hos drédktiga och lakterande djur endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvindning med likemedel som paverkar elektrolytbalansen (kortikosteroider,

andra diuretika, amfoterin B, hjartglykosider) kraver noggrann évervakning.

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



Furosemid kan 6ka risken for allergi mot sulfonamider.

Furosemid kan fordndra insulinbehovet hos djur med diabetes mellitus.

Furosemid kan minska utséndringen av NSAID lakemedel.

Vid langtidsbehandling i kombination med ACE hammare kan doseringsschemat beh6va éndras
beroende pa hur djuret svarar pa behandlingen.

Korsreaktivitet mot sulfonamider ar majligt.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning.

1 till 5 mg furosemid/kg kroppsvikt en gang om dagen, d.v.s. % till 2,5 tabletter per 5 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 fordubblas.

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

Tabletter per
doseringstillfille
Libeo 10 mg
2-3,5kg 2
3,6 -5kg 3
5,1-7,5 kg %
7,6 — 10 kg 1
10,1-12,5 kg 1%
12,6 — 15 kg 1%

For att sékerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.
Till hundar fran 15,1 till 50 kg kroppsvikt: anvand Libeo 40 mg tabletter.

Vid underhallsbehandling skall veterindren anpassa dosen till lagsta effektiva dos beroende pa
hundens svar pa behandlingen.

Dos och doseringsschema kan beh6va anpassas beroende pa djurets tillstand (allméntillstand). Om
behandlingen ges sent pa kvillen kan det resultera i olamplig urinavséndring under natten.
Instruktion for delning av tablett: Lagg tabletten pd 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 litt med pekfingret mitt pa den halverade tablettdelen for att dela den till
tva fjardedelar.

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

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgidrder och motgift)

Doser ¢ver den rekommenderade kan orsaka 6vergaende dovhet, elektrolytrubbningar, rubbningar
av vatskebalansen, effekter pa centrala nervsystemet (dasighet, koma, kramper) samt
kardiovaskuldr kollaps. Symtomlindrande (understédjande) behandling bér séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdandning och sarskilda villkor for anvdandning,
inklusive begrdnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitara
ldkemedel for att begrinsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

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

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

4.3 Farmakokinetik

Furosemid utsondras ofrandrat via urinen.

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

Furosemid elimineras huvudsakligen via njurar till urin (70%) samt via faeces.
Plasmaproteinbindningen for furosemid dr 91% och den estimerade distributionsvolymen é&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
ungefér 6 timmar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Kvarvarande tablettdelar ska anvandas inom 72 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Kvarvarande tablettdelar ska forvaras i den 6ppnade blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varmeforseglad vit PVC-PVDC-aluminium blisterférpackning innehallande
10 tabletter.



Pappkartong med 10 tabletter innehdllande 1 blisterférpackning med 10 tabletter.
Pappkartong med 20 tabletter innehéllande 2 blisterforpackningar med 10 tabletter.
Pappkartong med 100 tabletter innehallande 10 blisterférpackningar med 10 tabletter.
Pappkartong med 120 tabletter innehallande 12 blisterférpackningar med 10 tabletter.
Pappkartong med 200 tabletter innehallande 20 blisterférpackningar med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall
efter anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént liakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31175

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 17/04/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.03.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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