B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Libeo 10 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SOGEVAL SOGEVAL

200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle  Zone Autorouticre

des Touches 53950 LOUVERNE

53000 LAVAL Francja

Francja Tel: 33243495151

Tel: 33243495151 Fax: 33243539700

Fax: 33243539700 E-mail: sogeval@sogeval.fr

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Libeo 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Furosemid

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka 330 mg zawiera:

Substancja czynna:

FUFOSEMIT......ooiiiiiiee s 10 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia

Bezowa tabletka w ksztalcie koniczyny. Tabletki mozna dzieli¢ na cztery rowne czeSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wodobrzusza i obrzekow, szczegolnie zwigzanych z niewydolnos$cia serca.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu u pséw z hipowolemia, 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 dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwa reaktywno$¢ krzyzowa z sulfonamidami.
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ luzne stolce. Objawy te sa przemijajace i fagodne i nie
wymagaja przerwania leczenia.
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Ze wzgledu na dziatanie moczopedne furosemidu, moze wystagpi¢ hemokoncentracja oraz zaburzenie
krazenia. W przypadku dlugotrwatego leczenia moze doj$¢ do niedoboru elektrolitoéw (w tym
hipokaliemii, hiponatremii) i odwodnienia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

1 do 5 mg furosemidu/kg masy ciata na dobe, tj. ¥4 do 2,5 tabletki Libeo 10 mg na 5 kg masy ciala,
jeden do dwobch razy dziennie w zaleznosci od nasilenia obrzeku czy wodobrzusza.

Przyktad dawki ustalonej 1 mg/kg na podanie:

Ilos¢ tabletek na
podanie
Libeo 10 mg

2-3,5kg 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 0 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Jesli lek jest podawany tuz przed snem moze powodowa¢ niedogodnag diureze w nocy.

Instrukcja sposobu dzielenia tabletki: Umiesci¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z rowkami
skierowang ku powierzchni (wypukla strona 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.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Podzielone tabletki nalezy przechowywac w blistrze 1 zuzy¢ w ciagu 72 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw 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.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Furosemid nalezy stosowa¢ ostroznie W przypadkach wczesniej istniejgcych zaburzen rownowagi
elektrolitowej i/lub rownowagi wodnej, zaburzen czynnosci watroby (moze przyspieszy¢ $piaczke
watrobowa) i cukrzycy. W przypadku dtugotrwatego leczenia nalezy czesto kontrolowaé stan
nawodnienia i poziom elektrolitow w surowicy.

1-2 dni przed i po rozpoczgciu leczenia lekami moczopednymi i inhibitorami ACE nalezy
monitorowaé¢ czynno$¢ 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 skoérze po ekspozycji na produkt nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ 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 niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza, laktacja:

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.

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 cukrzycs.

Furosemid moze zmniejsza¢ wydalanie NLPZ.

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




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki wigksze od zalecanej mogg spowodowac przejsciowa ghuchote, zaburzenia rownowagi
elektrolitowej i wodnej, moga oddziatywac na OUN (senno$¢, $pigczka, drgawki) oraz powodowaé
zapas¢ sercowo-naczyniowa.

Stosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 200 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



